Central Estadual de Medicamentos de Aito Custo %

CEMAC
Juarez Barbosa

4 Governo do Estado de Goias
" Secretaria de Estado da Saude

— Doenga/Agravo:

- DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA
(DPOC) — PCDT / MS

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

e ] 440 — Doenga pulmonar obstrutiva cronica com infec¢do respiratoria aguda do trato respiratorio
inferior.

e ] 44.1 — Doenca pulmonar obstrutiva cronica com exacerbagdo aguda nio especificada.

® ] 44.8 — Outras formas especificadas de doenga pulmonar obstrutiva cronica

— Medicamento(s) disponivel(is):

MONOTERAPIA (LABA e/ou IC)
« BUDESONIDA 400 mcg (por capsula inalante);
« FORMOTEROL 12 mcg (por capsula inalante);

DUPLA TERAPIA conjugada (LABA+IC)
« FORMOTEROL 6 mcg + BUDESONIDA 200 mcg (p6 inalante);
« FORMOTEROL 12 mcg + BUDESONIDA 400 mcg (p6 inalante);

DUPLA TERAPIA conjugada (LAMA+LABA)

. BROMETO DE TIOTROPIO 2,5 mcg + OLODATEROL 2,5 mcg (solucdo para inalaciao
oral);

. BROMETO DE UMECLIDINIO 62,5 mcg + VILANTEROL 25 mcg (p6 inalante)

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

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

e Portaria conjunta n° 19, de 16 de novembro de 2021 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT).

— Procedimentos e demais informagoes.

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

ORIENTACOES GERAIS

RELAGCAO DE DOCUMENTOS E EXAMES NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

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 Usudrio SUS, exceto prescri¢des de medicamentos sob controle especial.
A documentagdo original podera ser solicitada a qualquer tempo pela Unidade.

A apresentacdo de informacoes ou documentos falsos, em todo ou parte, configura crime
sujeito as penalidades legais.
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1 — Prescricio 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 prescricoes médicas (originais)
devem estar disponiveis no ato da dispensacao do(s) medicamento(s).

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

2 — Relatorio médico, devidamente assinado e carimbado, por Médico especialista em PNEUMOLOGIA,
com as informacdes adicionais que julgar pertinentes.

3 — Formulario para inclusdo e acompanhamento dos pacientes com DPOC, Estadios III e IV, devidamente
preenchido pelo médico especialista em PNEUMOLOGIA (ANEXO I).

4 - Relacio do(s) Exame(s) Obrigatorio(s) para inclusdo no Programa:

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

» Laudo de Radiografia do Torax, nas incidéncias PA e Perfil, com validade maxima de 180 dias;

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

5 — Documentos pessoais do paciente:

Carteira de Identidade ou Certiddo de Nascimento;

CPF;

Comprovante de Endereco com CEP (4gua, luz ou telefone);

Cartao SUS. Caso o usudrio ndo possua Cartdo SUS, este cartdo poderd ser feito na CEMAC Juarez
Barbosa.

® o 0 0

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

7 — LME (Laudo para Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica) adequadamente preenchido. As instru¢des de preenchimento e o arquivo do LME, para
preenchimento manual, estdo disponiveis para serem baixados (download) mno 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 terd 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 I — Formuléario para Inclusdo e Acompanhamento dos Pacientes com DPOC, Estadios III ou IV.

o Identificacio do paciente:

Nome do paciente:

e Tabagista:

() Atual. () Pregresso. () Outro fator de risco:
e Evolucio:
Possui exacerbagoes infecciosas frequentes? Sim (). Nao( ).
Se sim, quantos episoddios nos ltimos 12 meses?
e Cor pulmonale:
( ) Sim. () Nao.
e (Classifica¢ao:
() Estadio IIT (DPOC grave).
() Estadio IV (DPOC muito grave).
Teste de Avaliagdo da DPOC (COPD Assessment Test — CAT ®) -~

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

Nao tenho nenhum catarro
(secre¢do) no peito

Nao sinto nenhuma pressao no
peito

Nao sinto falta de ar quando
subo uma ladeira ou um andar
de escada

N3o sinto nenhuma limitagao
das minhas atividades em casa

0)-MH-2)-C)-H-0)
0-H-2)-C)-H-0)

O-MH-2)-C)-D-06)
O-MH-2)-C)-D-06)

®O-M-@-C)-D-0)

Tenho tosse todo o tempo D

()
()

O meu peito esta cheio de
catarro (secregao)

Sinto uma grande pressao
no peito

Sinto bastante falta de ar
quando subo uma ladeira
ou um andar de escada

Sinto-me muito limitado
nas minhas atividades em
casa

()
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Sinto-me confiante para sair 0)-(1)-(2)-3)-(4)—(5) Nao mesinto nada
de casa, apesar da minha confiante para sair de casa, D
doenca pulmonar. por causa da minha doenga
pulmonar.
Durmo profundamente 0)—(1)-(2)-3)—-(4)— (5 Nao durmo profundamente
devido a minha doencga
pulmonar
Tenho muita energia 0)— (1) - (2) - (3) — (4) — (5) Ndo tenho nenhuma C]
(disposicao) energia (disposi¢ao)

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

Escala de dispneia do Medical Research Council (mMRC) 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)

pessoas de minha idade.(2)

() Preciso parar algumas vezes quando ando no meu passo, ou ando mais devagar que outras

minutos de caminhada no terreno plano.(3)

() Preciso parar muitas vezes devido a falta de ar quando ando perto de 100 metros, ou poucos

sozinho.(4)

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

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

by

Outras informacées pertinentes em relagio a evolu¢io da doenca (exacerbagoes/ataques de pulmdo,
hospitalizagdes, dentre outros) e uso do(s) medicamento(s) (efeitos colaterais, adesdo, uso do dispositivo, dentre

outros):

Observacao: Ao assinar este formulario assumo que todas as informagdes prestadas refletem a situagdo atual do

paciente.

Data: / /

Assinatura e carimbo do médico especialista em PNEUMOLOGIA
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
BECLOMETASONA, BUDESONIDA, FENOTEROL, FORMOTEROL, SALBUTAMOL,

SALMETEROL, IPRATROPIO, PREDNISONA, PREDNISOLONA, HIDROCORTISONA, BROMETO
DE UMECLIDINIO + TRIFENATATO DE VILANTEROL E BROMETO DE TIOTOPIO MONOIDRATADO +
CLORIDRATO DE OLODATEROL

Eu, (nome do(a)

paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso de beclometasona, budesonida, fenoterol, formoterol, salbutamol, salmeterol,
ipratropio, prednisona, prednisolona, hidrocortisona, brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol e brometo
de tiotopio monoidratado + cloridrato de olodaterol, indicados para o tratamento da doenc¢a pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC).

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os
seguintes beneficios:

- diminuigdo das internagdes hospitalares;

- diminuicao das faltas ao trabalho em virtude da doenga;

- melhora da condigdo de saude; e

- melhora da qualidade de vida.

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

- 0s riscos na gravidez e na amamentacdo ainda nio sdo bem conhecidos; portanto, caso engravide, devo
avisar imediatamente o médico;

- efeitos adversos da beclometasona e budesonida: problemas na fala (reversiveis com a suspensdo do
tratamento), infecgdes na boca (candidiase), boca seca, alteragdo do paladar, irritacdo na garganta, tosse, infecgcoes
urinarias, inchago, cansaco, reacdes alérgicas de pele, palpitagdo, taquicardia, dor abdominal, vertigem, tontura,
ganho de peso; efeitos adversos mais raros: nausea, vomitos, coceira, problemas na visdo, agitacdo, depressao,
insonia, faringite, sinusite, alteracdo do ciclo menstrual, diarreia ou constipacdo, febre, dores de cabega, infecg¢oes
virais, reducdo da velocidade do crescimento em criangas, aumento dos niveis de glicose no sangue, reacdes de
hipersensibilidade, sangramento anal e osteoporose (em caso de tratamento longo);

- efeitos adversos do fenoterol, formoterol, salbutamol e salmeterol: ansiedade, agitacdo, insoOnia,
nausea, vomitos, dores abdominais, prisdo de ventre, tonturas, dores de cabega, diminui¢do dos niveis de potassio
no sangue, tremores, palpitacdes, tosse, respiragdo curta, alteracdo do paladar, secura da boca, dor muscular,
reagOes alérgicas de pele, problemas no corag¢do, aumento ou diminuigdo intensa da pressdo arterial, inchago dos
pés e das mios, cansago, infecgdes do trato respiratorio, falta de ar, insonia, depressdo, dor de dente, alteragdo do
ciclo menstrual e problemas de visdo;

- efeitos adversos da prednisona, prednisolona, hidrocortisona: reten¢do de liquidos, aumento da pressao
arterial, problemas no coragao, fraqueza nos musculos, osteoporose, problemas de estomago (ulceras), inflamacao
do pancreas (pancreatite), dificuldade de cicatrizagdo de feridas, pele fina e fragil, irregularidades na menstruagdo e
manifestagdo de diabete melito;

- efeitos adversos do brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol: dor ao urinar e aumento da
frequéncia urinaria, dor de garganta com ou sem coriza, sinusite, tosse, dor e irritagdo na parte de tras da boca e da
garganta, prisdo de ventre, boca seca, infec¢do de vias aéreas superiores, dor no peito, batimento cardiaco irregular
ou acelerado, palpitacdes, ansiedade, tremor, alteragdes no paladar, espasmos musculares e rash;

- efeitos adversos do tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol: boca seca, tontura, batimento
cardiaco acelerado, tosse, disfonia, dor nas costas, arritmia, isquemia do miocardio, dor no peito, hipotensio,
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tremor, dor de cabega, nervosismo, enjoo, espasmos musculares, cansaco, mal-estar, hipocalemia (redugdo de
potassio no sangue), hiperglicemia (aumento na concentragéo de agticar no sangue), acidose metabdlica (pH acido
no sangue); e

- risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com o uso concomitante de outros
medicamentos.

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 medicamento.

Autorizo o Ministério da Satude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato. () Sim ( ) Nao

Meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

() beclometasona () brometo de tiotopio monoidratado + cloridrato de olodaterol
() brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol ( ) budesonida () fenoterol ( ) formoterol
() hidrocortisona () prednisona () prednisolona () salbutamol

() salmeterol

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 € obrigatdrio ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado de Assisténcia

Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arquivada na farmacia 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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