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NORMA TECNICA 02/2013
DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA - DPOC

1. INTRODUCAO

A doencga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) caracteriza-se pela limitagdo crénica ao fluxo de ar, ndo totalmente
reversivel, associada a uma resposta inflamatéria anormal a inalagdo de particulas ou gases nocivos. Do ponto de vista da
fisiopatologia, a obstrugdo cronica ao fluxo de ar na DPOC ocorre devido a uma associagdo de inflamagdo nas pequenas vias aéreas
(bronquiolite respiratéria) e destruicdo parenquimatosa (enfisema), que geralmente ocorrem de forma simultanea, com varidveis
graus de comprometimento. A contribuicdo relativa de cada fator varia de pessoa para pessoa . Os principais sinais e sintomas s3o
tosse, falta de ar, chiado no peito e expectoragdo crdénica, tém inicio insidioso, sdo persistentes, pioram com exercicio, e tendem a
aumentar em frequéncia e intensidade ao longo do tempo, com episédios de agravamento que duram geralmente alguns dias
(exacerbagdes).

A bronquite cronica, definida como tosse produtiva por ao menos trés meses ao ano por dois anos consecutivos, em
pacientes nas quais outras causas de tosse com expectoracdo foram excluidas, muitas vezes antecede em anos o desenvolvimento
de obstrugdo ao fluxo de ar. Nas fases mais avancadas a DPOC leva a significativo prejuizo na qualidade de vida, devido as
exacerbagdes mais frequentes e graves, bem como a incapacidade funcional associada a insuficiéncia respiratéria cronica. Além de
fadiga e intolerancia a atividades fisicas, pacientes com DPOC grave podem também apresentar perda de peso, redugao da massa
muscular e mesmo caquexia, atribuidas a quadro inflamatdrio sistémico.

A DPOC é um problema de saude publica que tem recebido crescente atencdo, de acordo com a Organizagdo Mundial de
Saude (OMS) passou a ser considerada a sexta principal causa de morte no mundo entre as doengas crénicas ndo transmissiveis.
Apresenta um grande impacto socioeconémico devido a sua alta prevaléncia que varia de acordo com a regido e o indice de
tabagismo.

Definigbes imprecisas e varidveis da DPOC tornaram dificil a quantificagdo da sua morbilidade e mortalidade, porém
segundo dados do DATASUS, a cada hora trés brasileiros morrem devido a doenga, ocorrendo aproximadamente 40 mil dbitos por
ano, levando-a a ocupar o terceiro lugar dentre as principais causas de morte no Brasil e a quinta maior causa de internagdo no
Sistema Unico de Salde entre pacientes com mais de 40 anos.

A histdria clinica, exame fisico e complementares sdo a base para diagndstico da DPOC. Como padrdo ouro para
diagnédstico, a espirometria permite medir o prejuizo muscular relacionado aos musculos inspiratdrios e expiratdrios. Assim a
classificacdo dos niveis de gravidade da doenca ou estadiamento se da em 4 estagios de acordo com os valores da funcgdo
pulmonar e sintomatologia dos pacientes.

Com vistas a identificagdo precoce, estd indicada espirometria com teste pré e pds-broncodilatador (BD) para pacientes
fumantes ou ex-fumantes, com mais de 40 anos, que apresentem sintomas respiratérios cronicos. A prevengdo primaria envolve
principalmente o combate aos fatores de risco ambientais, especialmente o tabagismo. A identificacdo de fatores de risco e da
doencga em seu estagio inicial e o encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado ddo a Atenc¢do Primaria um
carater essencial para um melhor resultado terapéutico e progndstico dos casos.

2. CODIGO INTERNACIONAL DA DOENCA (CID-10)

J44.0 - Doenga pulmonar obstrutiva crénica com infec¢do respiratéria aguda do trato respiratorio inferior;
J44.1 -Doenca pulmonar obstrutiva cronica com exacerbagdo aguda nao especificada;
J44.8 - Outras formas especificadas de doenga pulmonar obstrutiva cronica

3. DIAGNOSTICO

A DPOC deve ser considerada em pacientes fumantes, ex-fumantes ou com histdrico de exposicdo ocupacional ou ambiental
a agentes nocivos(forno a lenha, silica, queima de biomassa, uso de carvdo ou querosene para cozinhar ou aquecer) com mais de 40
anos que apresentem sintomas respiratorios cronicos, incluindo tosse, sibildncia/chiado no peito, dispneia aos esforcos e
expectoracdo. Sinais ao exame fisico, como cianose, térax em barril/ hiperinsuflagdo pulmonar e tiragem intercostal, apontam para a
existéncia de DPOC em fase avancada.
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Além da presenca de sintomas respiratérios cronicos e de fatores de risco, o diagndstico de DPOC requer a demonstragao de
disturbio

ventilatério de tipo obstrutivo ndo completamente reversivel, por meio de prova de fungdo pulmonar completa com
broncodilatador (espirometria) . O diagnoéstico funcional de obstrugdo ao fluxo de ar se baseia na relagdo entre volume expiratério
VEF1 e CVF, considerando-se anormal um valor inferior a 0,7. Entretanto, a relagdo entre volumes e capacidades pulmonares varia
conforme idade, sexo e altura, sendo que a razdo fixa de 0,7 pode ndo ter acurdcia para a detecgdo de obstrugdo em determinados
grupos etarios.

O processo de envelhecimento afeta as fibras elasticas dos pulmdes diminuindo o fluxo de ar, de forma que o uso da razao
fixa ao invés do limite inferior para idade, sexo e altura pode resultar em sobrediagndstico em pessoas idosas. Ja pacientes jovens
com sintomas respiratdrios cronicos, fatores de risco e relagdo VEF1/CVF 0,7 (mas abaixo do limite inferior do previsto para a idade e
altura), poderdo ser diagnosticados com DPOC.

Do ponto de vista funcional, a obstrucdo ao fluxo de ar pode ser classificada em leve, moderada, grave ou muito grave (GOLD
1, 2, 3 e 4, respectivamente), de acordo com a redugdo do VEF1 pds-BD.

ESTAGIO ESPIROMETRIA VEF1/CVF inferior a 0,7
GOLD 1 (obstrugdo leve) VEF1 > 80% do previsto
GOLD 2 (obstru¢do moderada) 50% < VEF1 < 80% do previsto
GOLD 3 (obstrugdo grave) 30% < VEF1 < 50% do previsto
GOLD 4 (obstrugdo muito grave) VEF1 < 30% do previsto

O VEF1, isoladamente, ndo é bom preditor de sintomas e exacerbagBes. Preconiza-se que a gravidade da doenca seja
também avaliada com base no perfil de sintomas e na frequéncia das exacerbagGes, com vistas a avaliagdo ndo somente do impacto
da doenca na qualidade de vida, mas também do risco eventos futuros, como exacerbacdes e hospitalizagcdo. A intensidade dos
sintomas deve ser avaliada no momento do diagndstico, pois é um fator a considerar na indicacdo do tratamento e na monitorizacdo
clinica. Para este fim podem ser usadas as escalas MRC (modified British Medical Research Council — Anexo Il) ou COPD Assessment
Test (CAT — Anexo llI). E considerado de alto risco para exacerbagdes o paciente que apresentou duas ou mais exacerbacdes tratadas
com antibidtico ou corticosteroide sistémico no ambulatério (exacerbagdes moderadas) ou uma ou mais internagdes hospitalares por
exacerbacgdo (exacerbacgdo grave) nos ultimos 12 meses.

Outras doengas podem apresentar quadro clinico semelhante, como asma, insuficiéncia cardiaca e bronquiectasias, devendo
ser excluidas como causa dos sintomas.

4. TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

A base do tratamento medicamentoso sdo os broncodilatadores por via inalatéria, de acordo com a gravidade e o perfil de risco
da doenga. Para pacientes com sintomas leves e intermitentes, preconiza-se o uso de broncodilatadores de agdo curta (salbutamol,
fenoterol, ipratrdpio), administrados conforme a necessidade. J& para pacientes com sintomas mais intensos e persistentes,
broncodilatadores de longa acdo em esquema de uso fixo sdo indicados para o tratamento de manutengdo. Na falta de melhora
sintomatica com esses farmacos, considerar a associacdo com corticosteroide inalatdrio, especialmente se VEF1 pds-BD for inferior a
50%, houver eosinofilia sanguinea ou histérico de asma.

A via inalatdria deve ser a preferida para a administracdo de broncodilatadores e corticosteroides em longo prazo. Dispositivos
inalatdrios dosimétricos, especialmente nebulimetros dosimétricos (aerossdis) e capsulas inalantes, sdo as apresentagées preferidas para
a administragdo de medicamentos inalatérios. Oferecem vantagens sobre a nebulizagdo, como portabilidade, menor custo de
manutencdo e menor risco de contaminagdo por agentes infecciosos. O uso inadequado dos inaladores é importante causa de insucesso
terapéutico, sendo fundamental a instrucdo do paciente sobre o seu uso correto.

Apesar de associagGes em inalador Unico (broncodilatador beta2-adrenérgico de agdo longa combinado com corticosteroide)
dificultarem a titula¢do de dose dos agentes individualmente, podem ser vantajosos devido ao potencial para aumentar a ades3do.

Os broncodilatadores agonistas beta-2 adrenérgicos de longa agdo (formoterol e vilanterol) podem ser utilizados para o
tratamento ambulatorial de pacientes com sintomas persistentes . Potenciais beneficios destes medicamentos incluem redugdo de
sintomas e melhora da qualidade de vida, talvez relacionados a melhora da adesdo ao tratamento, levam a broncodilatagdo por até 12
horas e sdo usados 2 vezes/dia.
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Brometo de glicopirrdnio/tiotropio/umeclidinio sdo broncodilatadores antimuscarinicos de longa agdo. Utilizados em dose diéria
Unica, devido a duragdo do efeito broncodilatador de 22 a 24 horas. Ensaios clinicos randomizados apontam que a
broncodilatagdo dupla (com antimuscarinicos e broncodilatadores beta-2 adrenérgicos de longa acdo) pode ser benéfica na melhora de
sintomas e levar a melhora na qualidade de vida, quando comparados com broncodilatagdo com qualquer dos agentes em uso isolado,
sem aumento significativo nos efeitos adversos. Estudos comparando broncodilatacdo dupla com esquema com beta-2 adrenérgico de
longa agdo associado a corticosteroide inalatorio observaram redugdo no risco de pneumonia.

Em estudos clinicos controlados, ambas as associagdes se mostraram eficazes em pacientes com doenga grave e muito grave.
Entretanto, a capacidade do paciente de atingir um fluxo inspiratério minimo para executar a manobra inalatéria de forma eficiente
influencia a deposi¢do pulmonar e consequentemente os resultados do tratamento. Dispositivos de pd seco oferecem maior resisténcia
ao fluxo de ar, e de forma que pacientes com fluxo inspiratério maximo muito diminuido podem se beneficiar do uso de dispositivo com
mais baixa resisténcia, como é o caso do dispositivo Respimat®.

O tratamento com corticosteroides inalatorios (fluticasona e beclometasona) propiciou pequena redugdo das exacerbagdes em
estudos com portadores de DPOC moderada e grave. O beneficio é de baixa magnitude (redu¢do de uma exacerbacdo moderada ao ano)
e possivelmente transitério, sendo mais consistente nos pacientes com obstru¢do mais grave (VEF1 < 50%) e com alto risco de
hospitalizagdo. Um curso de tratamento com corticosteroides inalados esta preconizado em caso de pacientes exacerbadores (com uma
ou mais exacerbagGes graves ou duas ou mais moderadas nos Ultimos 12 meses) e que apresentam VEF1< 50% ou eosinofilia sanguinea
(> 100 cel/mm3 ), bem como em pessoas com DPOC e asma sobreposta (atual ou no passado), independentemente do VEF1.

5. MEDICAMENTOS

¢ Brometo de Tiotrépio solugdo para inalagao 2,5mcg por dose

6. CRITERIOS DE INCLUSAO

e Ser atendido em estabelecimentos de saude vinculado as Unidades Publicas ou credenciado pelo
SUS;

e Residir no estado de Pernambuco;

e Diagnostico realizado por médico especialista pneumologista;

e Pacientes com idade acima de 40 anos com historico de tabagismo ativo, passivo ou exposicdo a inalacdo de
material particulado;

e Apresentar um dos sintomas respiratorios crénicos: tosse, expectoracdo, chiado no peito ou
dispnéia;

e Espirometria apontando disturbio ventilatério de tipo obstrutivo, ndo completamente reversivel, com valores da
relacdo VEF1/CVF menor que 0,7 apds o broncodilatador, ou laudo médico com justificativa clinica para VEF1/CVF
maior que 0,7;

e Condicdo clinica ou motora que acarrete déficit cognitivo ou dificuldade de aspiracéo;

e Confirmagdo do diagndstico de DPOC grave ou muito grave (Grau 3 ou 4), sendo VEF1 < 50% do previsto; MRC 2 2,
OU CAT 2= 10; OU uma ou mais exacerbacbes graves (levando a hospitalizacdo); OU duas ou mais moderadas nos
Ultimos 12 meses;

Além dos critérios acima estabelecidos, para o medicamento Brometo de Tiotrépio solugdo para inalagdo 2,5mcg por dose
paciente deve apresentar:

e Contraindicagao, hispersnesibilidade ou efeito adverso com as associa¢des Cl + LABA + LAMA ou LABA + LAMA.
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Obs: Casos com relagdo VEF1/CVF maior que 0,7 apés o broncodilatador, serdo incluidos mediante apresentacgio de laudo

médico com justificativa clinica emitido por médico especialista pneumologista.

7. CRITERIOS DE EXCLUSAO

e N3o atendimento aos critérios de inclusdo acima descritos;

Pacientes com DPOC Leve ou Moderada, ou seja, de Grau 1 e Grau 2;

Associagdo entre os medicamentos de uma mesma classe terapéutica e/ou mesmo mecanismo de a¢do;
e Pacientes que apresentam qualquer contraindicagdo ao uso dos medicamentos

descritos.

e Reacgdes de hipersensibilidade conhecida aos componentes do medicamento;

8. ESQUEMA DE ADMINISTRACAO

Para Tiotropio: A posologia didria recomendada € a inalagdo de 5 mcg, ou seja, 2 doses liberadas ( 2 puffs) consecutivas
uma vez ao dia pelo inalador RESPIMAT, no mesmo horario do dia. No tratamento da asma os beneficios completos aparecem apds
sequéncia de doses. Pacientes idosos e/ou com fung¢do hepatica comprometida, podem utilizar o medicamento na dose
recomendada. Pacientes com fun¢do renal comprometida podem utilizar na dose recomendada. Entretanto, assim como com
outros medicamentos excretados predominantemente por via renal, o uso de deve ser monitorado com regularidade em pacientes
com insuficiéncia renal moderada a grave.

Para Brometo de umeclidinio + furoato de fluticasona + trifenatato de vilanterol: A dose recomendada e a dose
maxima é de uma inala¢do de 100/62,5/25 mcg uma vez ao dia, no mesmo horério todos os dias, ndo sendo necessario ajuste de
dose em pacientes com mais de 65 anos de idade, com comprometimento renal e/ou hepatico.

Para Dipropionato de beclometasona + fumarato de formoterol + brometo de glicopirronio: A dose recomendada é de 2
(duas) inalagBes, a cada 12 horas (duas vezes por dia). A dose maxima recomendada é de 4 (quatro) inalagdes por dia (2 inalagdes, 2
vezes por dia). Nenhum ajuste de dosagem é requerido nos pacientes idosos. Pode ser usado na dose recomendada em pacientes
com insuficiéncia renal leve a moderada, em pacientes com insuficiéncia renal grave ou em fase terminal da doenca renal que
necessitam de dialise, especialmente se associado a uma reducdo significativa de peso corporal, deve ser considerado somente se o
beneficio esperado superar o risco potencial. Ndo existem dados relevantes sobre utilizagdo em pacientes com insuficiéncia
hepatica e o produto deve ser usado com precaugao.

9. DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS

a) Documentos Pessoais (Copias)
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Solicitagao inicial
e Carteira de Identidade —RG
e (Cadastro de Pessoa Fisica — CPF
e Cartdo Nacional de Saude — CNS
e Comprovante de Residéncia (Conta de Agua, Luz Telefone ou Declaracdo de Residéncia)

e Declaragdo Autorizadora, caso deseje credenciar representante para receber os medicamentos

b) Documentos Emitidos pelo Médico (Originais)

v" LME - Laudo para Solicitacdo/Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do CEAF (no campo anamnese, preenchercom
a histéria clinica do (a) paciente e se o espago nado for suficiente utilizar laudo complementar);
v" Receita Médica, com posologia para 6 (seis) meses de tratamento;

Exames (Cdpias)

Solicitagao inicial
v" Laudo Pneumologia/Alergologista (Anexo I);
v' Espirometria com Prova Broncodilatadora (pré e pds);
v indice de Dispnéia do MRC (Anexo Il); e/ou Escala de qualidade devida- CAT (Anexo Ill)

Renovagao a cada 6 meses
indice de Dispnéia do MRC; e/ou Escala de qualidade devida- CAT

Renovagao a cada 1 ano
Espirometria com Prova Broncodilatadora (pré e pos);

Obs: Qualquer mudanga na terapéutica do (a) paciente, deve ser acompanhada de justificativa clinica, podendo ser utilizado o
campo (anamnese) da LME, caso o espago hdo seja suficiente, apresentar laudo médico complementar.
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REVISOES
Data Rev Atualizacao Revisores
02/26 04 Retirada das terapias triplas incorporadas pelo PCDT em CEET
novembro de 2025
Revisdo de texto;
Reinclusdo do Tiotrdpio, brometo solu¢éo para inalagdo 2,5 mcg/dose;
Alteragdo dos critérios de inclusdo; EFT
12/23 03 <;~ s = ¢ ©
Alteragdo dos critérios de exclusdo; CAFT
Retirada da Alfa-1 Antitripsina (AAT) 1000 mg injetavel frasco-ampola para criagdo da NT Enfisema
Pulmonar por Deficiéncia de alfa 1 antitripsina (DAAT);
Mudangado layout
Inclusdo de tripla terapia: Brometo de umeclidinio, furoato de fluticasona e trifenatato de vilanterol
(tripla terapia) capsula em po e Dipropionato de beclometasona, fumarato de formoterol e brometo de
glicopirrénio (triplaterapia) — solugdo aerossol;
04/2022 | 02 Retirada de: Tiotrépio, brometo solu¢do para inalagdo 2,5 mcg/dose; Salmeterol,xinafoato + CEFTe
. , . ~ . . CAFT
Fluticasona po para inalacdo oral 50 + 250 mcg/dose; Salmeterol,xinafoato + Fluticasona spray
suspensdo aerossol para inalagdo 25 + 125 mcg/dose;Indacaterol, maleato capsula 150 e 300
mcg; Brometo de glicopirrénio Cdpsulas com pé para inalagdo 50mcg (A RETIRADA SERA
GRADUAL, APOS MIGRACAO DOS PACIENTES PARA AS DUPLAS E TRIPLAS TERAPIAS)
5 CEFTe
11/2017 | 01 | Aprovagdo CAFT
08/2017 | 01 Atualizacdo CEFT
iaca 5 CEFTe
03/2013 | 00 Criacdo e aprovagao da Norma CAFT
REFERENCIAS

Ministério da Saude. PORTARIA CONJUNTA N° 19, de 16 de novembro de 2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211123 portal portaria conjunta 19 pcdt dpoc.pdf. Acesso

em: 24 jul. 2024.

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD). Global Strategy for the Diagnosis, Management and
Prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease 2024 Report. https://goldcopd.org/2024-gold-report/
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ANEXO |

Laudo Médico Pneumologista - DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA - DPOC

Paciente: Idade:

CID 10:
Paciente com histdrico de exposi¢cdo a material particulado? ( )Sim ( ) Nao

Especifique:

Sintomas:

Tosse didria: ( ) Sim( ) Ndo Ha quanto tempo:
Expectoracgdo didria: ( ) Sim ( ) Ndo Ha quanto tempo:
Chiado no peito : ( ) Sim () Nao

Dispineia : ( ) Sim () Nao

Outros:

Avaliagcdao Médica:

Resultado Escala de Qualidade de vida (CAT):

Resultado Escore de dispnéia MRC: ( )0 ( )1( )2( )3( )4

Paciente apresenta deficiéncia cognitiva ou dificuldade de aspira¢dao? ( ) Sim ( ) Nao
Especifique:

Em caso de necessidade de utilizagdo do medicamento Brometo de Tiotropio solugdo para inalagdo 2,5mcg de forma isolada
acrescentar justificativa para impossibilidade de utilizacdo das associa¢des Cl + LABA + LAMA ou LABA + LAMA:

Resultado Espirometria apos uso de broncodilatador:

Paciente com disturbio do tipo obstrutivo? ( ) Sim ( ) Nao

Paciente apresentou reversdo apos uso de broncodilatador? ( ) Sim ( ) Nao
VEF 1: mL VEF 1% (previsto):

CVF mL VEF 1/CVF: %

Justificativa para relacdo VEF 1/CVF > 70% :

Carimbo e assinatura do profissional médico

Eeerr
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ANEXO Il

ESCORE DE DISPNEIA DO MRC

Nome do paciente:

Classificagao Caracteristicas

Grau 0 Falta de ar surge quando realiza atividade fisica intensa (correr, nadar, praticar esporte).

Grau 1 Falta de ar surge quando caminha de maneira apressada no plano ou quando caminha em
subidas

Grau 2 Anda mais devagar do que pessoas da mesma idade devido a falta de ar; ou quando caminha
no plano, no proprio passo, precisa parar para respirar.

Grau3 |Apos andar menos de 100 metros ou alguns minutos no plano, precisa parar para respirar.

Grau 4 Falta de ar impede que saia de sua casa; tem falta de ar quando troca de roupa.

Resultado:

Carimbo e assinatura do profissional médico

Eeerr
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ANEXO 11l

!

i

DIRETORIA GERAL DE

ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

SECRETARIA EXECUTIVA DE
ATENCAO A SAUDE

ESCALA DE QUALIDADE DE VIDA — CAT (COPD ASSESSMENT TEST)

Nome do paciente:

Nunca tenho tosse

Tenho tosse o tempo todo

N3o tenho nenhum secrecdo (catarro) no peito

O meu peito esta cheio desecrecdo
(catarro)

N3o sinto nenhum aperto no peito

Sinto uma grande pressao no peito

N3o sinto falta de ar ao subir uma ladeiraou

um lance de escadas

Sinto bastante falta de arquando
subo uma ladeira ou um lance de
escadas

N3o sinto nenhuma limitacdo nas minhas

atividades em casa

Sinto-me muito limitadonas minhas
atividades em casa

Sinto-me confiante para sair de casa,
apesar de minha doenga pulmonar

N3o me sinto nadaconfiante para sair
de casa, por causa da minha doenga
pulmonar

Durmo profundamente

N3do durmo profundamente por causa
da minha doenga pulmonar

Tenho muita energia

Ndo tenho muita energia

Total de pontos:

Carimbo e assinatura do profissional médico

Eeerr

Comité Estadual de

Farmiciy ) Terapéurca Norma Técnica N.02.2013 DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA_DPOC_rev03

9/9



