GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
COMISSAO ESTADUAL DE FARMACOLOGIA E TERAPEUTICA

Protocolo Estadual para Utilizacao de Salmeterol + Fluticasona e Montelucaste no
Tratamento da Asma

1 INTRODUGAO

Este protocolo estadual objetiva normatizar os critérios de elegibilidade para o
fornecimento de Salmeterol + Fluticasona 25+125mcg/dose aerossol e Montelucaste
saché 4mg e comprimidos mastigaveis 4mg nas Farmacias Cidadds Estaduais para o
tratamento da Asma em complementacdao 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
internacBes por asma no Brasil. Os resultados indicam elevado nimero de internacées, mas com
tendéncia a redugdo, e queda expressiva entre os anos de 2019 a 2020, o que pode decorrer do
impacto da pandemia da COVID-19. E importante destacar que a maior parte dos casos de
internacdo sdo 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 farmacoldgica da asma ao longo destes anos, esta doenga ainda € um
grande desafio, devido a dificuldade de manejo, a deficiéncia na prevencdo e no tratamento
precoce e a falta de compreensao da complexidade da doenca e de seus diferentes fenoétipos e
endotipos, associada as fragilidades das politicas publicas de saude?.

Conforme o PCDT-MS vigente, o tratamento medicamentoso da asma é composto
medicamentos administrados principalmente pela via inalatéria. Neste contexto, a técnica
inalatoria para a administracdo desses medicamentos exige particular atencdo, pois o uso
inadequado resulta em insucesso terapéutico. Os medicamentos inalatérios estdo disponiveis em

varias apresentacbes, incluindo solugdes para nebulizacdo, dispositivos de dose medida
pressurizada (pMDI, aerossol ou spray dosimetrado) e dispositivos de pd. A escolha do
dispositivo deve levar em conta diversos fatores, tais como: faixa etaria, capacidade de realizar
a técnica inalatoria adequadamente e o acesso aos medicamentos34,

Os inaladores de p6 sdo acionados pela inspiracdo e exigem um fluxo inspiratério minimo,
geralmente acima de 60 L/min, para disparo do mecanismo e desagregacao das particulas do
farmaco. Assim, dispositivos de p6 ndao sao recomendados para criangas menores de 6 anos e
nos casos com sinais de insuficiéncia respiratéria aguda mais grave*+>6, Os idosos e pacientes
com déficit cognitivo também podem ter dificuldade em usar dispositivos de pd. Esses grupos
de pacientes se beneficiam do uso de medicamentos em spray associado ao uso de espacgador.

Além da farmacoterapia definida no PCDT-MS vigente, algumas diretrizes terapéuticas da
asma, estabelecem ainda a inclusdao de montelucaste como terapia adicional, nas etapas II a IV
de tratamento da asmal3. As evidéncias disponiveis, consideram que este farmaco € menos
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efetivo que o corticoide inalatério no controle da asma’, particularmente na reducdo das
exacerbagoes 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
seguranca e eficacia da utilizagcdo de LABA ndo esta estabelecida e estes pacientes ainda
apresentam maior dificuldade na execucdo de técnica inalatdéria. Nestas circunstancias, o
montelucaste combinado com CI podera ser uma alternativa segura para melhorar o controle da
asma principalmente em criancas com idade inferior a 6 anos 34,

Em virtude dos motivos explicitados anteriormente, a Comissao Estadual de Farmacologia e
Terapéutica considerou pertinente a manutencdo do fornecimento via protocolo estadual da
associagao 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.

2 CLASSIFICAGAO INTERNACIONAL DE DOENCAS (CID-10)

e 145.0 - Asma predominantemente alérgica
e 145.1 - Asma ndo alérgica

e J45.8 - Asma mista

e J]45.9 - Asma nao especificada

3 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 € o exame de fungdo pulmonar
preconizado para a avaliagdo dos individuos com suspeita de asma e deve ser utilizada a partir
dos 5 anos de idade.

3.1. Para inclusao 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 Criancas com idade entre 4 a 6 anos; ou

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

3.2. Para inclusdo de montelucaste de sddio 4mg comprimidos mastigaveis ou
saché:

O uso de montelucaste de sédio sera destinado como terapia adicional de asma em criangas
com idade entre 6 meses e 5 anos que ndo alcangam o controle adequado da asma com terapia
isolada de CI
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OBSi: Em quaisquer das situagles previstas acima, podera ser solicitado avaliacdo presencial
pela SESA a fim de garantir as reais necessidades dos pacientes e do uso dos recursos publicos.

4 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serao excluidos deste Protocolo:

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

e Pacientes com intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicagdo aos farmacos
Salmeterol + Fluticasona ou Montelucaste e demais componentes das formulagoes.

5 FARMACOS
e Salmeterol + Fluticasona 25+125mcg/dose, aerossol.

e Montelucaste 4 mg saché e comprimidos mastigaveis.

5.1 ESQUEMA DE ADMINISTRAGAO

¢ Salmeterol + Fluticasona 25+125 mcg/dose, aerossol:
o Posologia: dois jatos de 12/12 horas, preferencialmente com espagador
valvulado.
o Quantidade maxima mensal: 1 frasco.

¢ Montelucaste 4 mg saché:
o Um saché por dia.
o Quantidade maxima mensal: 31 sachés.

¢ Montelucaste 4 mg comprimidos mastigaveis:
o Um comprimido por dia.
o Quantidade maxima mensal: 31 comprimidos.

6 DOCUMENTOS NECESSARIOS

e Documentos de identificagdo do paciente (Identidade, CPF e Cartdo do SUS).

e Procuracdo para representantes de usuarios (modelo disponivel no site da Farmacia
Cidada).

e Receitudario com prescricio médica e Laudo para Solicitacdo/Autorizacdo de
Medicamentos do Componente Especializado (LME) preenchido pelo médico alergista ou
pneumologista.

e Termo de Responsabilidade e Esclarecimento para uso do medicamento solicitado
(anexo 1).
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e Formulario estadual para abertura de processos para Doencas Pulmonares Obstrutivas
Asma (anexo 2).
e Espirometria somente para pacientes que solicitarem de salmeterol + fluticasona,
exceto criangas até 5 anos de idade.
Obs.2: na impossibilidade de realizagdo de espirometria devera apresentar justificativa
pormenorizada desta impossibilidade em relatério médico para avaliagao.

7 BENEFICIOS ESPERADOS

O tratamento com broncodilatadores de longa duragdo, corticosteroide inalatério e
antileucotrienos tem como finalidade controlar o processo inflamatdrio nas vias respiratérias e
proporcionar broncodilatacdo para alcancar e manter o controle da doenca e evitar riscos futuros
(exacerbagdes, instabilidade da doenga com internagdes frequentes, perda acelerada da funcao
pulmonar e efeitos adversos do tratamento).

8 MONITORIZAGAO

No seguimento da asma e monitorizagdo da eficacia do tratamento, a melhoria dos sintomas
€ 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 pés-comercializacao
dos efeitos adversos relatados inclui hiperatividade psicomotora (incluindo irritabilidade,
agitagdo, comportamento agressivo, inquietagdo, tremor), distUrbios do sono, ideacdo suicida e
convulsdes. Tais efeitos sdao relatados em cerca de 16% das criangcas com asma e, em geral
ocorrem dentro de 2 semanas apds o inicio da terapia. Nesse sentido, o FDA afirma que "os
profissionais de salide devem considerar a descontinuacdao desses medicamentos se os pacientes
desenvolverem sintomas®.

A continuidade do fornecimento dos medicamentos neste protocolo serd avaliada mediante
apresentacao dos seguintes documentos.

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

o Laudo médico com justificativa para manutencao do tratamento, descrevendo
detalhadamente a evolugdo clinica do paciente com o medicamento, nimero de
exacerbagoes, hospitalizacbes e a frequéncia de uso de broncodilatores de curta
duracdo nos ultimos 6 meses; Periodicidade: semestral

o Exames: Espirometria acima de 5 anos de idade. Periodicidade: Anual.

Obs.3: Caso seja necessario isencdo do exame de espirometria devera apresentar
laudo médico justificando o motivo da impossibilidade de realizagao.
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¢ Para Monteolucaste 4mg comprimidos mastigaveis ou saché:

o Laudo médico com justificativa para manutengdo do tratamento, descrevendo
detalhadamente a evolugdo clinica do paciente com o medicamento como por
exemplo, nimero de exacerbacgbes, hospitalizagdes, a frequéncia de uso de
broncodilatores de curta duragcdao nos ultimos 3 meses e possiveis manifestacdo de
sintomas neuropsiquiatricos; Periodicidade: trimestral no primeiro semestre, apos
semestral;

9 CRITERIO DE SUSPENSAO - descontinuacdo

A manutencgdo ou suspensdo 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:

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

a. Numero de hospitalizacGes/internagdao em emergéncias
b. Numero de exacerbagoes

c. Numero de ciclos de corticoides orais realizados

d. Frequéncia de uso de broncodilatores de curta duragao

ii.  Apresentar efeitos adversos neuropsiquiatricos 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 relacionada aos componentes da formulagao;

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

10 REGULACAO/CONTROLE/AVALIAGCAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo, exclusdo e suspensdo estabelecidos neste protocolo, a
duracdo e a monitorizacdo do tratamento, bem como para a verificacdo periddica das quantidades
prescritas e dispensadas. A prescricao médica deve ser emitida por médico alergista ou pneumologista.
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ANEXO 1

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
MONTELUCASTE E SALMETEROL + FLUTICASONA

Eu, (nome do(a) paciente ou do seu representante legal), declaro ter sido
informado(a) claramente sobre beneficios, adverténcias, contra-indicagGes, potenciais efeitos adversos, riscos e recomendacdes
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;

- normalizacdo ou estabilizacdo da funcao pulmonar.

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contra-indica¢des, potenciais efeitos colaterais e riscos:

Adverténcias e contraindicacgao:

- efeitos adversos do formoterol e salmeterol: ansiedade, agitagdo, insonia, nduseas, vomitos, dores abdominais, prisdo de ventre,
tonturas, dores de cabega, diminuigdo dos niveis de potdassio no sangue, tremores, palpita¢des, tosse, respiragao curta, alergias de pele,
alteracdo do paladar, secura da boca, dor muscular, reagGes alérgicas de pele, problemas no coragdo, aumento ou diminui¢do intensa
da pressdo arterial, inchaco dos pés e maos, cansaco, infec¢des do trato respiratdrio, falta de ar, insonia, depressdo, dor de dente,
alteracdo do ciclo menstrual e problemas de visao;

- efeitos adversos do montelucaste de sddio: os efeitos adversos mais comuns incluem: dor de cabega e nas articulagdes, edema,
agitacdo e inquietagdo, dor no peito, tremores, boca seca e vertigem. Sintomas associados a alergia (incluindo anafilaxia, angioedema
e urticdria), além de tosse e congestao podem ocorrer com menos freqiiéncia. 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
gueira ou ndo possa utilizd-lo ou se o tratamento for interrompido.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacgdes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato.

Meu tratamento constara do (s) seguinte (s) medicamento (s):
() montelucaste
() salmeterol + fluticasona

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico Responsavel: CRM: UF:

Data:__ / /

Assinatura e carimbo do médico




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

SUS FARMACIA CIDADA ESTADUAL
ANEXO 2
FORMULARIO PARA ABERTURA DE PROCESSO PARA DOENCAS PULMONTARES OBSTRUTIVAS
ASMA E DPOC
Paciente: Idade: Sexo: ( )M ( )F

= Os processos serdo avaliados com base nos critérios do PCDT de DPOC e Asma do Ministério da Saude, Critérios de Uso de Tiotropio da SESA-ES e Diretrizes
Terapéuticas para manejo da Asma n&o controlada da SESA-ES;

= Nos casos de preenchimento incompleto, este formulério seré devolvido para adequagéo e posterior avaliagao.

= Este formulario ndo isenta a avaliagdo presencial, necessaria em casos especificos.

1. Diagnéstico (CID-10): Asma: J45.0 ( ) J45.1 ( ) J45.8 ( )J459 ( ) DPOC: J44.0( ) J448 ( )J449 ( )

2. Doengas respiratorias associadas:

Nao ( ) Bronquiectasias ( ) Sequelas de Tuberculose ( ) Outras ( ) Especificar:

3. Fatores de exposi¢ao: N&o ( ) Tabagismo atual ( ) - Anos/mago:
Tempo: Outros () Especificar:

Ex-tabagista ( ) - Anos/mago: Fogdoalenha( )-

4.Exacerbagdes da doenga no ultimo ano: Nenhuma( ) Uma( ) Duasoumais( )

4.1. Medicamentos utilizados no tratamento das exacerbagées: Corticoides sistémicos () Antibidticos ( )

5. Exame radioldgico do torax: N&o realizou ( ) Realizou, sem alteragdes ( ) Realizou, com alteragdo ()

6. Tratamentos utilizados previamente:

Medicamento Posologia Tempo Resposta

de uso Satisfatoria Insatisfatoria

Beclometasona, budesonida ou equivalente

Formoterol+budesonida, salmeterol+fluticasona ou
equivalente

Salbutamol ou fenoterol

Formoterol, Salmeterol ou equivalente

Tiotropio ou equivalente

Montelucaste

Outros

7. Espirometria realizadaem: ___/ / Se ndo foi possivel realizar o exame, justificar o(s) motivo(s) em laudo médico.

*Obrigatorio anexar laudo de espirometria realizada seguindo as Diretrizes vigentes para Testes de Fung&o Pulmonar da SBPT".

8. Apenas para pacientes com diagndstico de DPOC:

e  Grau de dispneia (nMRC): ( )Grau0- Falta
de ar ao realizar exercicio intenso.
() Grau1- Falta de ar ao apressar 0 passo, ao subir um lance de escadas ou ao subir uma ladeira leve.
() Grau 2- Andar mais devagar que pessoas da mesma idade ou precisar parar para respirar quando anda no préprio passo.
() Grau 3- Parar para respirar antes de andar 100 metros ou apds alguns minutos.
() Grau 4- Nao sair de casa devido a falta de ar.

9. Apenas para prescri¢do de imunobioldgico em paciente com asma grave, anexar, além do laudo da espirometria:

e  Teste de Controle de Asma - ACT - do més anterior a prescri¢éo;
e Laudo de exame de imagem do térax (radiografia em PA e Perfil ou tomografia computadorizada);
e  Para Omalizumabe: Hemograma, IgE total e IgE especifica ou teste cutneo de leitura imediata.

e Para Mepolizumabe: Hemograma.

Carimbo e Assinatura do Médico prescritor

1.PEREIRA, C. A. C. Espirometria. Jornal Brasileiro de Pneumologia, v. 28, supl. 3, 2002.



