DIARIO OFICIAL DOS PODERES DO ESTADO

12

PORTARIA N° 001-R, DE 05 DE JANEIRO DE
2024.

Institui e homologa o Protocolo Estadual para
utilizacggo dos medicamentos Salmeterol +
Fluticasona e Montelucaste no tratamento da Asma.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso
das atribuicdes que lhe conferem o artigo 98, inciso
II, da Constituicdo do Estado do Espirito Santo e
o artigo 46, alinea “0”, da Lei n® 3.043, de 31 de
dezembro de 1975; tendo em vista o que consta do
processo E-Docs n® 2024-FLLQZ, e,

CONSIDERANDO

o compromisso do Governo do Estado do Espirito
Santo, por meio da Secretaria de Estado da Saude,
de garantir assisténcia integral a saude da populagdo
capixaba;

a Portaria de Consolidagao n° 2, de 28 de setembro
de 2017, que contempla as normas sobre as Politicas
Nacionais de Saude do Sistema Unico de Saude,
incluindo a Politica Nacional de Medicamentos e
a Portaria n° 1.554, de 30 de julho de 2013, que
dispdem sobre as normas de financiamento e
de execucdao do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, no ambito do SUS;

a necessidade de garantir a implantacdo do processo
de regulacgao, fiscalizagdo, controle e avaliagao para
o tratamento medicamentoso da asma, por via
ambulatorial na rede publica de saide do Estado;

a necessidade da revisao, fundamentada em
evidéncias cientificas das Diretrizes Terapéuticas
Estaduais para o Manejo da Asma Nao Controlada,
publicada via Portaria 054-R, 12 de maio de 2009;

a atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas, do Ministério da Saude, para o
tratamento da Asma, publicado por meio da Portaria
Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, 24 de agosto de
2021;

a analise técnica da manifestacdo da sociedade, via
consulta publica, realizada em agosto de 2023, a
respeito da atualizacdo dos parametros estaduais
para fornecimento dos medicamentos salmeterol +
fluticasona e monteolucaste, por via ambulatorial,
proposta pela Comissdo Estadual de Farmacologia
e Terapéutica (CEFT) e dos servidores da Geréncia
Estadual de Assisténcia Farmacéutica (GEAF);

que a Secretaria de Estado da Saude, representada
pela Geréncia Estadual de Assisténcia Farmacéutica,
elaborou e validou o referido Protocolo Estadual,

RESOLVE

Art.1° INSTITUIR e HOMOLOGAR o0 Protocolo
Estadual para utilizaggo dos medicamentos
Salmeterol + Fluticasona e Montelucaste, no
tratamento da Asma, conforme Anexo Unico, desta
Portaria.

§1° O Protocolo, objeto deste artigo, é de carater
ambulatorial estadual e serd utilizado pelas
Farmacias Cidadas estaduais, na regulagao do acesso
assistencial, autorizacdo, registro e fornecimentos
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dos medicamentos correspondentes.

§2° As documentacdes, objeto desta Portaria,
estardo a disposicdao dos interessados no endereco

eletronico: https://farmaciacidada.es.gov.br/

§30° Os prescritores terdo o prazo de 90 (noventa)
dias, contados a partir da data da publicacao desta
portaria, para se adequarem as novas documentacoes
para abertura ou renovacgao das solicitagdes.

Art.2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicacdo no Diario Oficial do Estado.

Vitéria, 05 de janeiro de 2024.

MIGUEL PAULO DUARTE NETO
Secretario de Estado da Saude

ANEXO UNICO
(a que se refere o0 art.19)

Protocolo Estadual para Utilizacao dos
medicamentos
Salmeterol + Fluticasona e Montelucaste, no
tratamento da Asma

INTRODUCAO

Este protocolo estadual objetivanormatizaroscritérios
de elegibilidade para o fornecimento de Salmeterol
+ Fluticasona 25+125mcg/dose aerossol
e Montelucaste saché 4mg e comprimidos
mastigaveis 4mg nas Farmacias Cidadas Estaduais
para o tratamento da Asma em complementagao
ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude (PCDT-MS) vigente da Asma, o
qual ndo contempla alternativa terapéutica de LABA
em dispositivo spray e tratamento medicamentoso
para criancas abaixo de 6 anos.

A morbimortalidade da asma no Brasil, avaliada em
estudo ecoldgico recente, com dados da producdo
hospitalar do SUS, identificou entre os anos de 2016
a 2020 um total 403.135 de internacdes por asma
no Brasil. Os resultados indicam elevado numero
de internagdes, mas com tendéncia a reducdo, e
queda expressiva entre os anos de 2019 a 2020,
0 que pode, decorrer do impacto da pandemia da
COVID-19. E importante destacar que a maior parte
dos casos de internacdo séo de criangas com até 9
anos de idade e as taxas de mortalidade em geral,
ainda se mantém em niveis sustentados em todo o
pais. Tais resultados revelam que apesar das muitas
mudangas na terapéutica farmacologica da asma ao
longo destes anos, esta doenca ainda é um grande
desafio, devido a dificuldade de manejo, a deficiéncia
na prevengao e no tratamento precoce e a falta
de compreensdao da complexidade da doenca e de
seus diferentes fendtipos e endoétipos, associada as
fragilidades das politicas publicas de saude.

Conforme o PCDT-MS vigente, o tratamento
medicamentoso da asma € composto medicamentos
administrados principalmente pela via inalatdria.
Neste contexto, a técnica inalatéria para a
administracdo desses medicamentos exige particular
atencao, pois o uso inadequado resulta em insucesso
terapéutico. Os medicamentos inalatdrios estao
disponiveis em varias apresentagoes, incluindo
solugdes para nebulizagdo, dispositivos de dose
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medida pressurizada (pMDI, aerossol ou spray
dosimetrado) e dispositivos de pd. A escolha do
dispositivo deve levar em conta diversos fatores,
tais como: faixa etdria, capacidade de realizar a
técnica inalatéria adequadamente e o acesso aos
medicamentos.

Os inaladores de pd sdo acionados pela inspiracdo
e exigem um fluxo inspiratdrio minimo, geralmente
acima de 60 L/min, para disparo do mecanismo e
desagregacdao das particulas do farmaco. Assim,
dispositivos de pé ndo sdo recomendados para
criancas menores de 6 anos e hos casos com sinais de
insuficiéncia respiratéria aguda mais grave. Os idosos
e pacientes com déficit cognitivo também podem
ter dificuldade em usar dispositivos de pd. Desta
forma, esses grupos de pacientes se beneficiam do
uso de medicamentos em spray associado ao uso de
espacador disponibilizado neste protocolo estadual.

Além da farmacoterapia definida no PCDT-MS
vigente, algumas diretrizes terapéuticas da asma,
estabelecem ainda a inclusdo de montelucaste como
terapia adicional, nas etapas II a IV de tratamento
da asma. As evidéncias disponiveis, consideram
gue este farmaco é menos efetivo que o corticoide
inalatério no controle da asma, particularmente
na reducao das exacerbacdes e que sao menos
eficazes do que os LABAs quando adicionados a
corticosteroides inalados como agente de segunda
linha. Entretanto, em criancas com idade inferior
a 4 anos, a seguranga e eficacia da utilizagdo de
LABA ndo esta estabelecida e estes pacientes ainda
apresentam maior dificuldade na execugao de técnica
inalatéria. Nestas circunstancias, o montelucaste
combinado com CI podera ser uma alternativa segura
para melhorar o controle da asma principalmente em
criangas com idade inferior a 6 anos.

Em virtude dos motivos explicitados anteriormente,
a Comissdo Estadual de Farmacologia e Terapéutica
considerou pertinente a manutengao do fornecimento
via protocolo estadual da associacao salmeterol
+ fluticasona 25+125mcg/dose aerossol para
uso restrito a criancas entre 4 a 6 anos e idosos
(acima de 60 anos) e do montelucaste saché 4mg
e comprimidos mastigaveis 4mg em criangas com
idade inferior a 6 anos.

1)  CLASSIFICACAO INTERNACIONAL DE
DOENCAS (CID-10)

J45.0 - Asma predominantemente alérgica
J45.1 - Asma ndo alérgica

J45.8 - Asma mista

J45.9 - Asma nao especificada

2) CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidos os pacientes que apresentarem
sinais e sintomas compativeis com o diagndstico
de asma em conformidade com o PCDT-MS, tendo
sido excluidas outras causas de dispneia, sibilancia
ou tosse recorrente. A espirometria é o exame de
funcdo pulmonar preconizado para a avaliagao dos
individuos com suspeita de asma e deve ser utilizada
a partir dos 5 anos de idade.
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2.1) Para inclusdao de salmeterol + fluticasona
25+125 mcg/dose aerossol:

O uso de salmeterol + fluticasona esta restrito a
paciente com diagnosticos de asma e que preenchem
os critérios i ou ii, abaixo:

i) Criangcas com idade entre 4 a 6 anos; ou

i) Paciente com déficit cognitivo/motor ou
idosos (acima de 60 anos) que nao consigam fazer
a técnica inalatéria adequada com os dispositivos de
inalagcdo em po seco, como aqueles utilizados para
administrar o formoterol + budesonida.

2.2) Para inclusiao de montel odi
" imid tigavei ha:

O uso de montelucaste de sodio sera destinado como
terapia adicional de asma em criangas com idade

entre 6 meses e 5 anos que nao alcangcam o controle
adequado da asma com terapia isolada de CI.

OBS1: Em quaisquer das situagdes previstas acima,
podera ser solicitado avaliagdo presencial pela SESA
a fim de garantir as reais necessidades dos pacientes
e do uso dos recursos publicos.

OBS2: As situagOes clinicas ndo previstas neste
protocolo serdo avaliadas individualmente e em
carater de urgéncia pela Comissdo Estadual de
Farmacologia e Terapéutica (CEFT). Conforme
preconizado na Lei estadual n® 10.897/2019, tais
solicitagdes devem conter justificativa técnica
documentada com critérios clinicos e laboratoriais
que demonstrem a necessidade do uso de salmeterol
+ fluticasona e de montelucaste de sddio.

3) CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste Protocolo:

o Pacientes que ndo apresentarem documentos
comprobatérios de diagndstico de asma.

o Pacientes com intolerancia, hipersensibilidade
ou contraindicacdo aos farmacos Salmeterol

+ Fluticasona ou Montelucaste e demais
componentes das formulagoes.

4) MEDICAMENTOS E ESQUEMA DE
ADMINISTRACAO

° Salmeterol + Fluticasona 25+125 mcg/
dose, aerossol:

- Posologia: dois jatos de 12/12
preferencialmente com espagador valvulado.
- Quantidade maxima mensal: 1 frasco.

o Montelucaste 4 mg saché:

- Um saché por dia.

- Quantidade maxima mensal: 31 sachés.

o Montelucaste 4 mg comprimidos
mastigaveis:

- Um comprimido por dia.

- Quantidade maxima mensal: 31 comprimidos.

horas,

5) DOCUMENTOS NECESSARIOS
ABERTURA DE PROCESSO

PARA

Além dos documentos de identificagdo do usuario
exigidos pela farmacia cidada, serdo necessarios os
seguintes documentos para avaliagdo do inicio de
tratamento:
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o Documentos de identificacdo do paciente
(Identidade, CPF e Cartdo do SUS);

. Procuracao para representantes de usuarios
(modelo disponivel no site da Farmacia Cidada);

. Receituario com prescricdo médica e Laudo
para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos do
Componente Especializado (LME) preenchido pelo
médico assistente;

o Termo de Responsabilidade e Esclarecimento
para uso do medicamento solicitado (Apéndice);

o Formuldrio estadual para abertura de
processos disponivel no endereco eletronico da

farmacia cidada endereco eletrénico: https://
farmaciacidada.es.gov.br/
. Espirometria somente para pacientes que

solicitarem de salmeterol + fluticasona, exceto
criancas até 5 anos de idade;

Obs3: na impossibilidade de realizagdo de
espirometria devera apresentar  justificativa
pormenorizada desta impossibilidade em relatério
médico para avaliacdo.

6) BENEFICIOS ESPERADOS

O tratamento com broncodilatadores de longa
duracao, corticosteroide inalatorio e antileucotrienos
tem como finalidade controlar o processo inflamatorio
nas vias respiratorias e proporcionar broncodilatagdo
para alcancar e manter o controle da doencga e evitar
riscos futuros (exacerbacdes, instabilidade da doenca
com internagbes frequentes, perda acelerada da
funcdo pulmonar e efeitos adversos do tratamento).

7) MONITORIZAGCAO

No seguimento da asma e monitorizacao da eficacia
do tratamento, a melhoria dos sintomas é parametro
importante para avaliar a resposta a terapia.
Exame de espirometria anual é necessario para
monitoramento da fungao pulmonar.

O Montelucaste, em geral é considerado seguro,
no entanto, a vigilancia pds-comercializagdo dos
efeitos adversos relatados inclui hiperatividade
psicomotora (incluindo irritabilidade, agitagao,
comportamento agressivo, inquietagdo, tremor),
disturbios do sono, ideacdo suicida e convulsdes.
Tais efeitos sdao relatados em cerca de 16% das
criancas com asma e, em geral ocorrem dentro de
2 semanas apods o inicio da terapia. Nesse sentido,
o FDA afirma que “os profissionais de salde devem
considerar a descontinuacao desses medicamentos
se 0s pacientes desenvolverem sintomas9.

A continuidade do fornecimento dos medicamentos
neste protocolo sera avaliada mediante apresentagao
dos seguintes documentos.

7.1) Para Salmeterol + Fluticasona 25+125
mcg/dose, aerossol:

o Laudo médico com justificativa para
manutencgao do tratamento, descrevendo
detalhadamente a evolugdo clinica do paciente
com o medicamento, nimero de exacerbacgoes,
hospitalizacdbes e a frequéncia de uso de
broncodilatores de curta duracdo nos Uultimos 6
meses. Periodicidade: semestral;

o Exames: Espirometria acima de 5 anos de
idade. Periodicidade: Anual.
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OBS4: Caso seja necessario isencdo do exame
de espirometria devera apresentar laudo médico
justificando o motivo da impossibilidade de realizagao.

OBS5: Pacientes em uso de salmeterol + fluticasona
disponibilizado pela farmacia cidada devidamente
autorizado em conformidade com este protocolo
podera manter o apds os 6 anos de idade desde
gue mantenha a adesdo ao tratamento. Importante
ressaltar que, este protocolo ndo contempla inicio
de tratamento em paciente com idade entre 6 e 60
anos com este medicamento.

7.2) Para Monteolucaste 4mg comprimidos
mastigaveis ou saché, adicionar:

o Laudo médico com justificativa para
manutencdo do tratamento, descrevendo
detalhadamente a evolugao clinica do paciente com
o medicamento como por exemplo, nimero de
exacerbagbes, hospitalizacbes, a frequéncia de uso
de broncodilatores de curta duragdao nos ultimos 3
meses e possiveis manifestacdo de sintomas neu-
ropsiquiatricos. Periodicidade: trimestral no
primeiro semestre, apds semestral.
8) CRITERIO DE SUSPENSAO
- descontinuacao

A manutengao ou suspensdao do tratamento deve
ser avaliada pela equipe médica assistente sempre
considerando a relagdo risco/beneficio para o
paciente. O fornecimento dos medicamentos pela
SESA/GEAF podera ser suspenso em qualquer uma
das situacOes abaixo:

i) N3o apresentar resposta terapéutica apds
90 dias do uso de montelucaste, comprovado por
relatério médico que descreva evolugdo clinica do
paciente, nos Uultimos 6 meses, contendo relato
quantitativo dos seguintes parametros clinicos:

a) Numero de hospitalizagGes/internagdo em
emergéncias;

b) Numero de exacerbacdes;

C) Numero de ciclos de corticoides orais
realizados;

d) Frequéncia de uso de broncodilatores de curta
duracgao.

i) Apresentar efeitos adversos neu-

ropsiquiatricos com uso do montelucaste relatados
em laudo médico;

iii) Paciente em uso de salmeterol + fluticasona
com idade superior a 6 anos sem déficit cognitivo/
motor documentado;

iv) Apresentar hipersensibilidade
aos componentes da formulacgdo;

V) Nao apresentar os documentos solicitados
pela GEAF/SESA conforme protocolo.

relacionada

9) REGULACAO/CONTROLE/AVALIAGAO
PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo,
exclusdo e suspensdo estabelecidos neste protocolo,
a duracao e a monitorizacao do tratamento, bem
como para a verificagdo periddica das quantidades
prescritas e dispensadas. A prescricdo médica deve
ser emitida por médico alergista ou pneumologista.
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APENDICE
TERMO DE ESCLARECIMENTO E
RESPONSABILIDADE

MONTELUCASTE E SALMETEROL + FLUTICASONA
Eu,
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Fui, também, claramente informado(a) a respeito
das seguintes contra-indicacbes, potenciais efeitos
colaterais e riscos.

- efeitos adversos do formoterol e salmeterol:
ansiedade, agitacdo, insbnia, nauseas, vOmitos,
dores abdominais, prisao de ventre, tonturas, dores
de cabeca, diminuicdo dos niveis de potassio no
sangue, tremores, palpitagbes, tosse, respiragao
curta, alergias de pele, alteracdao do paladar, secura
da boca, dor muscular, reacdes alérgicas de pele,
problemas no coracdo, aumento ou diminuicdao
intensa da pressédo arterial, inchago dos pés e maos,
cansaco, infecgdes do trato respiratério, falta de ar,
insOnia, depressdo, dor de dente, alteracdo do ciclo
menstrual e problemas de visao;

- efeitos adversos do montelucaste de sodio:
os efeitos adversos mais comuns incluem: dor
de cabeca e nas articulagcbes, edema, agitacao e
inquietacao, dor no peito, tremores, boca seca e
vertigem. Sintomas associados a alergia (incluindo
anafilaxia, angioedema e urticaria), além de tosse
e congestdao podem ocorrer com menos freqliéncia.
As alteragdes de humor e comportamento tém sido
relatadas raramente. Vocé deve informar ao seu
médico ou ao farmacéutico, sempre que usar outros
medicamentos junto com montelucaste como a
prednisona, anticonvulsivos e medicamentos para
diabetes.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s)
somente pode(m) ser utilizado(s) por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso ndo queira
ou ndo possa utilizad-lo ou se o tratamento for
interrompido.

Autorizo o Ministério da Salude e as Secretarias de
Saude a fazerem uso de informagdes relativas ao
meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.
Meu tratamento constara
medicamento(s):

() montelucaste

() salmeterol + fluticasona

do(s) seguinte(s)

(nome do paciente ou do seu
representante legal), declaro ter sido informado(a)
claramente sobre beneficios, adverténcias, contra-
-indicacdes, potenciais efeitos adversos, riscos e
recomendagdes relacionados ao uso de salmeterol
+ fluticasona e montelucaste, indicado para o
tratamento da Asma.

Os termos médicos foram explicados e todas as
duvidas foram esclarecidas pelo(a) médico(a)

(nome do(a) médico(a) 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:

- controle dos sintomas;

- melhora da qualidade de vida;

- normalizagao ou estabilizacdo da fungao pulmonar.

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; | CRM: |UF:

D ata : _ /

Y

Assinatura e carimbo do médico

Protocolo 1240758
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