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— Doenga/Agravo:

. DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA
(DPOC) - PCDT / GO

— Cadigo internacional de doengas (CID-10) contemplado(s):

« J 440 — Doenca pulmonar obstrutiva crénica com infec¢do respiratoria aguda do trato respiratorio
inferior.

« J44.1 — Doenga pulmonar obstrutiva cronica com exacerbacdo aguda néo especificada.
« J44.8 — Outras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva cronica

— Medicamento(s) disponivel(is):
MONOTERAPIA (LAMA)

. BROMETO DE TIOTROPIO 2,5 mcg (Solucéo para inalac&o);
. BROMETO DE UMECLIDINIO 62,5 mcg (p6 inalatorio);

DUPLA TERAPIA conjugada (LABA+IC)
« SALMETEROL 25 mcg + FLUTICASONA 125 mcg (Suspensao propelente).

TRIPLA TERAPIA conjugada (LAMA+LABA+IC)

e BROMETO DE GLICOPIRRONIO 125 mcg + FORMOTEROL 6 mcg +
BECLOMETASONA 100 mcg (solucéo para inalacéo oral)

e BROMETO DE UMECLIDINIO 62,5 mcg + VILANTEROL 25 mcg + FLUTICASONA 100
mcg (p6 para inalacao)

— Regulamentacdo fundamentada para obtengdo do(s) medicamento(s) do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF):

« Titulo IV, do Anexo XXVIII da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

o Portaria GAB/SES-GO n.° 285/2013 c/c Portaria GAB/SES-GO n.° 199/2018 e a Portaria SES-GO n.°
2100/2021 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e as devidas incorporaces.

— Procedimentos e demais informacdes:

e Todas as orientagdes quanto a abertura e renovacdo de processos, bem como, dispensagdo de
medicamentos podem ser verificadas no documento intitulado “ORIENTACOES GERAIS” que encontra
no site da CEMAC Juarez Barbosa acessando o link abaixo:

ORIENTACOES GERAIS

e Este Protocolo se destina somente a pacientes residentes e domiciliados no Estado de Goias,
mediante comprovacgdo documental e visita domiciliar, conforme descrito no item 5 (ver abaixo).

RELACAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO
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ATENCAO: Os documentos e exames aqui solicitados deverdo ser encaminhados por meio
eletronico para a CEMAC Juarez Barbosa, sendo o armazenamento dos originais
responsabilidade do Usuério SUS, exceto prescri¢cdes de medicamentos sob controle especial.
A documentacao original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentacdo de informagdes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.

1 — Prescricao médica devidamente preenchida: O medicamento deve ser prescrito pela Denominagdo Comum
Brasileira, considerando o Art. 3° da Lei Federal n® 9.787 de 10/02/1999.Todas as prescri¢cdes médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacéo do(s) medicamento(s).

e PRESCRICAO MEDICA (sem controle especial). O documento original devera ser apresentado no ato da
dispensacdo do(s) medicamento(s).
(Validade méaxima de 180 dias corridos a contar da data da emissao)

2 — Relatdério médico elaborado por Médico especialista em PNEUMOLOGIA.

3 — Formulario para inclusdo e acompanhamento dos pacientes com DPOC, Estadios I11 e 1V, devidamente
preenchido por médico especialistaem PNEUMOLOGIA (ANEXO 1).

4 — Relagdo do(s) Exame(s) Obrigatdrio(s) para inclusdo no Programa:

v Observagdes:
- O Laudo Laboratorial deve ser datado e assinado pelo responsével técnico, conforme a resolugdo RDC n° 302/2005 (ANVISA/MS).
- Posteriormente, OUTROS exames complementares poderdo ser exigidos por esta Unidade de Saude, para que a avaliagdo dessa solicitagdo
seja concluida

4.1 - Exames gerais, para solicitacdo de quaisquer dos medicamentos tratados nessa relacdo de documentos:
« Laudo de Radiografia do Toérax, nas incidéncias PA e Perfil, com validade méxima de 180 dias;

« Exame completo (demonstracdo espirométrica de disturbio ventilatério de tipo obstrutivo, com o resultado
de VEF1/CVF poés-broncodilatador) com o Laudo de Espirometria devidamente datado e assinado.
(Validade maxima de 180 dias)

4.2 — Exames especificos adicionais, em caso de solicitacdo de TRIPLA TERAPIA CONJUGADA
(LABA+LAMA+IC):

« Laudo do exame de Hemograma (Validade maxima de 90 dias)

5 — Documentos pessoais do paciente:

ATENCAO: Considerando a Portaria n°114/2014-GAB/SES-GO que amplia 0 acesso ao Usuério a assisténcia
farmacéutica no Estado de Goias para a Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (D.P.O.C.) e a Portaria GAB-
SES/GO n° 285/2013, em seu artigo 4° em conjunto com a Portaria GAB-SES/GO n° 199/2018 os documentos,
listados a seguir, deverdo ser obrigatorios para a abertura do processo de autorizacdo dos medicamentos contidos
neste Protocolo Clinico Complementar e Diretrizes Terapéuticas, bem como, a realizagdo de visita domiciliar ao
endereco informado pelo requerente (paciente), sem agendamento prévio, no intuito de que haja comprovacdo de
que este reside no Estado de Goias.

e Carteira de Identidade ou Certidao de Nascimento;

o CPF;

e Comprovante de Endereco com CEP (&gua, luz ou telefone). Caso o comprovante de endereco nao esteja
no nome do requerente, o proprietario e/ou locatario do imoével deverda emitir uma declaracao,
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devidamente assinada, cientificando que o requerente (paciente) reside naquele local. A assinatura
do declarante devera ter firma reconhecida em cartorio.

e Cartdo SUS. Caso 0 usuario ndo possua Cartdo SUS, este cartdo poderd ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

6 — Termo Compromisso para Monitorizacao (ANEXO I1) com todos 0s campos corretamente preenchidos sem
emenda e/ou rasura e em 02 vias. Atencdo: esse documento é assinado apenas pelo paciente (ou responsével legal).

7 — Termo de Esclarecimento e Responsabilidade com todos os campos corretamente preenchidos sem emenda
e/lou rasura. Atencdo: esse documento é assinado pelo paciente (ou responsavel legal) e pelo médico. O
reconhecimento da incapacidade do paciente é confirmado mediante a apresentacdo de documentos comprobatérios
(Tutela, Curatela, Interdi¢do ou equivalente) ou, ainda, por meio do preenchimento do “campo 13” do LME pelo
meédico assistente.

8 — LME (Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instru¢fes de preenchimento e o arquivo do LME, para
preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) no sitio eletronico
http://www.saude.go.gov.br. Seguem abaixo os links para acesso aos documentos:

ORIENTACOES SOBRE O PREENCHIMENTO DA LME

LME

Cabe ainda salientar que o LME teréa noventa (90) DIAS DE VALIDADE, a partir de sua data de preenchimento
pelo médico solicitante, para a solicitacdo de medicamentos na Unidade.
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ANEXO | — Formulario para Inclusdo e Acompanhamento dos Pacientes com DPOC, Estadios Il1 ou IV.

e Identificacdo do paciente:

Nome do paciente:

e Tabagista:

( )Atual. () Pregresso. ( ) Outro fator de risco:

e Evolucéo:
Possui exacerbagdes infecciosas frequentes? Sim (). N&o (). Se sim, quantos episddios nos Gltimos 12

meses?

e Cor pulmonale:

( ) Sim. () Néo.

e Classificacéo:

() Estadio Il (DPOC grave).

() Estadio IV (DPOC muito grave).

Escore (Sintomas) Teste de Avaliacdo da DPOC (CAT):

Teste de Avaliagdo da DPOC (COPD Assessment Test — CAT ©) xS

£0PD A

Para cada um dos itens a seguir, assinale com um (X) o quadrado que melhor o descrever atualmente.
Certifique-se de selecionar apenas uma resposta para cada pergunta.

Por exemplo:

Estou muito feliz (0) —M— (2)—(3)—(4) — (5) Estou muito triste

Pontuagdo

Nunca tenho tosse (0)= (1) = (2) = (3) = (4) — (5) Tenho tosse todo o tempo [j
Nao tenho nenhum catarro (0)— (1) —(2) — (3) — (4) — (5) O meu peito esta cheio de [j
(secrecdo) no peito catarro (secrecao)
Néo sinto nenhuma presséo no  (0) — (1) — (2) — (3) — (4) — (5) Sinto uma grande presséo [j
peito no peito
Na&o sinto falta de ar quando (0) - (1) - (2) - (3) - (4) — (5) Sinto bastante falta de ar
subo uma ladeira ou um andar quando subo uma ladeira [j
de escada ou um andar de escada
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N&o sinto nenhuma limitacéo 0)-(1)-(2)-(3)—-(4)-(5) Sinto-me muito limitado
das minhas atividades em casa nas minhas atividades em D
casa

Sinto-me confiante para sair (0) - (1) -(2) - (3) = (4) — (5) Nao me sinto nada

de casa, apesar da minha confiante para sair de casa, [j
doenca pulmonar. por causa da minha doenga
pulmonar.
Durmo profundamente (0) - (1) - (2) - (3) = (4) — (5) Naéo durmo profundamente
devido a minha doenca
pulmonar
Tenho muita energia (0) = (1) = (2) = (3) — (4) — (5) Néo tenho nenhuma [j
(disposicéo) energia (disposicéo)

Escore da mMRC (escala de dispneia do Medical Research Council modificada)

Escala de dispneia do Medical Research Council (nMRC) modificada

Certifique-se de selecionar apenas a alternativa que melhor representa o estado atual
() Tenho falta de ar ao realizar exercicio intenso (0)

() Tenho falta de ar quando apresso 0 meu passo, ou subo escadas ou ladeira.(1)

() Preciso parar algumas vezes quando ando no meu passo, ou ando mais devagar que outras
pessoas de minha idade.(2)

() Preciso parar muitas vezes devido a falta de ar quando ando perto de 100 metros, ou poucos
minutos de caminhada no terreno plano.(3)

() Sinto tanta falta de ar que ndo saio de casa, ou preciso de ajuda para me vestir ou tomar banho
sozinho.(4)

Outras informacGes pertinentes em relacdo a evolugdo da doenca (exacerbagGes/ataques de pulmao,
hospitalizagdes, dentre outros) e uso do(s) medicamento(s) (efeitos colaterais, adesdo, uso do dispositivo,
dentre outros):

Observacdo: Ao assinar este formulério assumo que todas as informagdes prestadas refletem a situacdo atual do
paciente.

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico PNEUMOLOGISTA
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ANEXO I

12 Via Farmécia / 22 Via do Paciente (Imprimir em duas vias)

TERMO DE COMPROMISSO PARA MONITORIZACAO

Eu, (nome do(a)
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre o periodo e 0s exames que constituem a
monitorizacao estabelecida para o tratamento da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) e que
devo trazer os seguintes exames, A CADA ANO:

e Laudo de Radiografia do Térax, nas incidéncias PA e Perfil, com validade mé&xima de 180 dias;

e Laudo do exame de Espirometria, demonstrando a relacdo VEF1/CVF fase p6s-broncodilatador,
com validade méxima de 180 dias.

e Formulério para inclusdo e acompanhamento dos pacientes com DPOC, Estadios Il e IV
devidamente preenchido por médico especialista em PNEUMOLOGIA.

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Data: / /

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Atencdo: O recebimento do medicamento devera seguir as orientagdes internas da Unidade e previamente
divulgadas durante a abertura do processo.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE i
FLUTICASONA, SALMETEROL, TIOTROPIO, GLICOPIRRONIO, UMECLIDINIO,

GLICOPIRRONIO+FORMOTEROL+BECLOMETASONA E UMECLIDINO+VILANTEROL+FLUTICASONA

Eu, (nome do(a)

paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de fluticasona, salmeterol, brometo de tiotropio e brometo de glicopirrdnio, indicados
para o tratamento da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC).

Os termos médicos foram explicados e todas as davidas foram esclarecidas pelo médico

(nome  do

médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o(s) medicamento(s) que passo a receber pode(m)
trazer os seguintes beneficios: diminuicdo das internagGes hospitalares, diminuicdo das faltas ao trabalho em
virtude da doenca, melhora da condicgao de satde e da qualidade de vida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos adversos
€ riscos:

- quanto aos riscos na gravidez, esses farmacos séo classificados na categoria C; portanto, caso engravide,
devo avisar imediatamente o médico;

- efeitos adversos da fluticasona: rouquiddo, candidiase (na boca e na garganta), reacdes de
hipersensibilidade (cutanea, edema facial, edema orofaringeo, brocoespasmo e anafilaticas), sindrome de Cushing,
manifestacGes da sindrome de Cushing, supressdao adrenal, retardo do crescimento em criancas e adolescentes,
diminuicdo da densidade dssea, catarata, glaucoma, hiperglicemia, ansiedade, desordens do sono e alteracGes de
comportamento;

- efeitos adversos do salmeterol: tremor, dor de cabega e palpitacfes subjetivas, arritmias cardiacas (como
fibrilacdo atrial, taquicardia supraventricular e extra-sistoles), irritacdo orofaringea, cdibra, artralgia, hiperglicemia,
reacOes de hipersensibilidade (incluindo reagdes anafilaticas como edema e angioedema), broncoespasmo, e choque
anafilatico;

- efeitos adversos do brometo de tiotropio: boca seca, tontura, insdnia, dor de cabeca, palpitacdes, tosse,
faringite, disfonia, broncoespasmo, candidiase orofaringea, constipacdo, gengivite, estomatite, erupcdo cuténea
(rash), prurido, edema angioneurdtico, urticéria, hipersensibilidade (inclusive reagdes imediatas);

- 0 risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com 0 Uso concomitante de
outros medicamentos;

- a associacao salmeterol + fluticasona é contraindicada para pacientes com alergia conhecida a qualquer

componente da formula;

Rua 16 esg. ¢/ Rua 12, n° 97, Centro, Goiania-GO, 74015-020. Telefone: (62) 3201-7439 / 3201-7449
Data da revisao: 29/04/2022 — Revisdo n°: 11 — pagina 7 de 9



sto ,\ . é e
e (~>— | el P Governo do Estado de Goias
] |2 4 ) SR g"# Secretaria de Estado da Saude

- 0 brometo de tiotrdpio é contraindicado em pacientes com histérico de hipersensibilidade conhecida a
atropina ou aos seus derivados, por exemplo, ipratropio ou oxitropio, ou a qualquer um dos componentes da
formula.

- 0 brometo de glicopirrénio é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao glicopirrdnio ou a
qualquer um dos excipientes das preparacdes e deve ser utilizado com cautela em pacientes com glaucoma de
angulo fechado ou retencdo urindria.

- 0 umeclidinio é contraindicado a pacientes com alergia grave a proteina do leite, bem como a pacientes
que tenham demonstrado hipersensibilidade (alergia) ao brometo de umeclidinio, ou a qualquer componente da
formula.

- a associacao formada por Glicopirrénio+Formoterol+Beclometasona ndo € indicado como uma terapia
de resgate para o tratamento de episodios agudos de broncoespasmos ou para tratar uma exacerbagdo aguda de
DPOC. Se ocorrerem sinais sugestivos de reacdes alérgicas, em particular, angioedema (incluindo dificuldades em
respirar ou engolir, inchaco da lingua, labios e face), urticaria ou erupgdes cutaneas, esta terapia deve ser
interrompida imediatamente e a terapia alternativa instituida. Esta terapia dever ser usada com cautela em pacientes
diabéticos, devendo a glicemia ser monitorada constantemente. O uso desta terapia durante a gravidez devera ser
discutida amplamente com seu médico por ainda ndo existir dados suficientes, sobre seu uso, em mulheres
gravidas.

- a associagdo formada por Umeclidino+Vilanterol+Fluticasona é contraindicado para pacientes com
alergia grave a proteina do leite ou a lactose. Esta terapia ndo deve ser utilizada para alivio de sintomas agudos, ou
seja, como terapia de resgate para o tratamento de episddios agudos de broncoespasmo. Os sintomas agudos devem
ser tratados com um broncodilatador inalatorio de acdo rapida. Em caso de hipersensibilidade (reacGes alérgicas),
descontinuar o tratamento e entrar em contato imediatamente com 0 medico assistente para a adogdo das devidas
condutas terapéuticas. O uso desta terapia durante a gravidez devera ser discutida amplamente com seu médico por
ainda nao existir dados suficientes, sobre seu uso, em mulheres gravidas.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-
lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser
atendido(a), inclusive em caso de desistir de usar o(s) medicamento(s).

Autorizo a Secretaria de Estado da Salde de Goias a fazer uso de informac6es relativas ao meu tratamento,
desde que assegurado o anonimato. () Sim. () N&o.

Meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

() salmeterol + fluticasona. () brometo de tiotrépio. ( ) brometo de glicopirrénio.
() brometo de umeclidinio () Glicopirronio+Formoterol+Beclometasona

() Umeclidino+Vilanterol+Fluticasona
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Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal:

Médico responsavel:

Assinatura e Carimbo do Médico: CRM: UF:

Observacao:

- Este Termo € obrigatorio ao se solicitar o fornecimento de medicamentos padronizados no elenco estadual para tratamento
medicamentoso da Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC). Deverd ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na
farmécia e a outra, entregue ao usuario ou a seu responsavel legal.

— Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente, em qual componente da Assisténcia
Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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