Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

ASMA

Portaria SAS/MS n° 1.317, de 25 de novembro de 201 3.

1 METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAGAO DA LITERATURA

Foram realizadas buscas por artigos nas bases de dados Medline/Pubmed (http://www.ncbi.nim.nih.
gov/pubmed/) e EMBASE (http://www.info.embase.com/). Busca inicial no Medline/Pubmed com o termo
“asthma therapy’[Mesh] e com os seguintes limites ativados: “only items with links to full text, only items
with links to free full text, only items with abstracts, Humans, Meta-Analysis, Randomized Controlled Trial,
Guideline, English, Core clinical journals, Systematic Reviews, MEDLINE, PubMed Central, All Adult: 19+
years, Preschool Child: 2-5 years, Child: 6-12 years, Adolescent: 13-18 years, Young Adult: 19-24 years, Adult:
19-44 years, Middle Aged: 45-64 years, Middle Aged + Aged: 45+ years, Aged: 65+ years, 80 and over: 80+
years, published in the last 10 years, Field: MeSH Major Topic”, e humanos gerou 620 artigos (01/02/10).

Busca EMBASE realizada em 01/02/10 com os seguintes limites: “asthma therapy’ AND ([cochrane
review])/lim OR [meta analysis]/lim OR [randomized controlled trial]/lim OR [systematic review]/lim) AND
([article]/lim OR [review]/lim) AND ([english]/lim OR [portuguese]/lim OR [spanish]/lim) AND [humans]/lim AND
[1-1-2000]/sd NOT [1-2-2010]/sd AND [2000-2010]/p” originou 95 artigos. Foram realizadas buscas adicionais
com os seguintes termos: “Asthma/Diagnosis’[Mesh], “Bronchodilators” “[Mesh], “inhaled corticosteroids”
“IMesh] e “Asthma/Drug Therapy”’[Mesh].

Foi também realizada busca de meta-analises sobre interven¢gdes em asma na Cochrane Library, tendo
sido identificadas 36 meta-analises. Foram revisadas diretrizes nacionais e internacionais de sociedades
médicas envolvidas no tratamento da asma: Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia, Sociedade
Americana do Toérax, Sociedade Britanica de Térax, Sociedade Respiratéria Européia, Conselho Australiano
de Manejo da Asma e Iniciativa Global para a Asma (GINA).

Foram revisados todos os artigos resultantes da analise, bem como as referéncias das diretrizes atuais.
Foram também utilizados para elaboragao deste Protocolo a base de dados UpToDate versao 17.2, livros-texto
de Pneumologia e artigos nao indexados. A bibliografia de todas estas fontes também foi revisada na busca
de artigos ndo encontrados nas buscas anteriores. Estudos que foram considerados inadequados do ponto
de vista metodoldgico ou sem adequada aplicabilidade externa, que avaliaram intervengdes terapéuticas sem
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que se mostraram inconclusivos ou que nao
resultaram em recomendagdes por outros fatores (resultados néo reproduzidos, desfechos intermediarios ou
sem relevancia clinica, efetividade ndo comprovada, medicina alternativa/complementar, intervengdes intra-
hospitalares) ndo foram citados.

Em 12/10/2013 foi realizada atualizagcdo da busca utilizando-se os temos (“Asthma’[Majr:NoExp]) e
“Therapeutics’[Mesh], limitando-se a ensaios clinicos randomizados, meta-analises, revisdes sistematicas,
artigos em inglés e estudos em humanos e foram obtidos 458 resultados. Destes, foram selecionados 27 para
analise na integra.

Busca na base EMBASE com os termos ‘asthma’/exp/mj e ‘therapy’/exp/mj, limitando-se para revisdes
da Cochrane, meta-analises e ensaios clinicos randomizados, publicagdes em inglés e estudos em humanos,
obteve 95 resultados. Apos excluséo dos estudos previamente localizados no Pubmed (75 itens), esta busca
nao resultou na selegcéo de novos estudos para avaliagao.

Busca na Cochrane Library com a estratégia “asthma” AND “treatment” obteve 73 resultados; foram
excluidas 38 e selecionadas 35 revisdes para analise, sendo que 9 dessas haviam sido selecionadas pela
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busca no Pubmed.

Foi também consultada a ultima edi¢do das Diretrizes da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
para o Manejo da Asma. Foram utilizados os mesmos critérios de exclusao usados na busca inicial. A atualizagao
da busca na literatura resultou na incluséo de 16 estudos.

2 INTRODUGAO

A asma é uma doenga inflamatdria crénica das vias aéreas inferiores. Clinicamente, caracteriza-se por
aumento da responsividade das vias aéreas a variados estimulos, com consequente obstrugédo ao fluxo aéreo,
de carater recorrente e tipicamente reversivel(1-3). No Brasil, estima-se a prevaléncia da asma em torno de
10%. Estudo realizado nas cidades de Recife, Salvador, Itabira, Uberlandia, Sdo Paulo, Curitiba e Porto Alegre,
concluiu que 13,3% das criancas na faixa etaria de 6 a 7 anos e 13 a 14 anos eram asmaticas. (4) Conforme
dados do DATASUS, em 2008 a asma foi a 32 causa de internagado hospitalar pelo SUS, com cerca de 300 mil
hospitalizagdes ao ano.(2, 3, 5)

Apesar de serem apenas 5%-10% dos casos de asma, pacientes com asma grave apresentam maior
morbimortalidade relativa, e sdo responsaveis por um consumo desproporcionalmente alto dos recursos de
saude em relagao aos grupos de menor gravidade. Portadores de asma grave nao controlada procuram 15 vezes
mais as unidades de emergéncia médica e sao hospitalizados 20 vezes mais que os asmaticos moderados.(6-8)

Aidentificagéo de fatores de risco e da doenga em seu estagio inicial e 0 encaminhamento agil e adequado
para o atendimento especializado ddo a Atencdo Basica um carater essencial para um melhor resultado
terapéutico e progndstico dos casos.

3 CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A
SAUDE (CID-10)

* J45.0 Asma predominantemente alérgica

e J45.1 Asma nao alérgica

* J45.8 Asma mista

4 DIAGNOSTICO

O diagnodstico de asma se da mediante a identificagdo de critérios clinicos e funcionais, obtidos pela
anamnese, exame fisico e exames de fungdo pulmonar (espirometria). Em criangas até os cinco anos o
diagndstico é eminentemente clinico, pela dificuldade de realizagdo de provas funcionais. Outros diagnésticos
devem ser adequadamente excluidos. A doenca se caracteriza pelos seguintes achados clinicos:

A anamnese:

Sintomas recorrentes de obstru¢ao das vias aéreas, como chiado no peito (sibilos), tosse, dificuldade para
respirar, aperto no peito; Estes sintomas podem:

— ocorrer/piorar a noite ou pela manha ao despertar; ou

— ocorrerem ou piorarem com exercicio, infecgao respiratéria, exposicao a alérgenos/irritantes inalatorios
(verificar o perfil ocupacional), mudangas climaticas, riso ou choro intensos, estresse, ciclo menstrual.

Ao exame fisico:

Sinais de obstrucdo das vias aéreas, como sibilos expiratérios, hiperexpansdo pulmonar e tiragem
intercostal; Estes sinais podem ser:

— derinite alérgica; ou

— de dermatite atopica/eczema.

O exame fisico pode ser normal no periodo intercrises, o que ndo exclui o diagnéstico de asma.

A avaliagao funcional/laboratorial:

Os exames de fungéo pulmonar informam sobre a intensidade da limitagao ao fluxo aéreo, suareversibilidade
e variabilidade. A espirometria é util para diagndstico, avaliacdo da gravidade, monitorizacdo e avaliagdo da
resposta ao tratamento. A espirometria deve ser utilizada a partir dos 5 anos. O volume expiratério forgado
no primeiro segundo (VEF1) pds-broncodilatador € o melhor pardmetro espirométrico para avaliar mudancgas
em longo prazo na func¢édo pulmonar, sendo um indicador de progresséo da doencga. A medida do pico de fluxo
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expiratério (PFE) serve para avaliar a variabilidade da obstrugédo; auxilia a monitorizagéo clinica e
a detecgao precoce de crises, especialmente em pacientes com baixa percepcado dos sintomas de
obstrugdo. E também util no diagnéstico de asma ocupacional.(1-3)

Os achados funcionais pulmonares compativeis com asma s&o os seguintes:

*  Espirometria (a partir dos 5 anos) demonstrando limitagdo ao fluxo aéreo de tipo obstrutivo,
variavel: VEF 1/capacidade vital forcada (CVF) menor que 80%, com reversibilidade (resposta
significativa ao broncodilatador), definida por aumento do VEF1 apds inalagdo de beta-2
agonista de curta duracéo (400 mcg de salbutamol/fenoterol, apés 15 a 30 minutos) de pelo
menos:

— 7% em relacao ao valor previsto e pelo menos 200 mL em valor absoluto ou
— 12% em relagao ao seu valor pré-broncodilatador e pelo menos 200 mL em valor absoluto, (3)

» Teste de broncoprovocagao positivo (acima de 5 anos): O teste para demonstracdo de
hiperresponsividade bronquica pode ser usado no processo diagnostico, havendo suspeita
clinica (sintomas compativeis) e espirometria normal; deve ser realizado em servigos
especializados.

Em exacerbag¢des ou na asma grave pode nao haver reversibilidade. A espirometria pode ser

normal no periodo intercrises na asma leve.

A avaliagdo funcional pulmonar completa, incluindo volumes e capacidades pulmonares,
difusao pulmonar e curva fluxo-volume, deve ser realizada na presencga de disturbio ventilatério grave
na espirometria, hipoxemia crénica ou ainda com manifestagbes clinicas desproporcionais ao grau
de obstrugéo pela espirometria. Exames de fungdo pulmonar devem ser realizados por profissionais
devidamente capacitados.(9)

O diagnéstico diferencial no adulto inclui doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), bronquite
aguda, fibrose cistica, bronquiectasias, pneumonia eosinofilica, insuficiéncia cardiaca, obstrugdo de
vias aéreas por corpo estranho ou tumor, doenga do panico, disfungao de prega vocal e sindrome de
Churg-Strauss, entre outras. Quanto a DPOC, é recomendada a diferenciagdo diagndstica sempre que
possivel, uma vez que diferengas fisiopatoldgicas, clinicas e progndsticas entre as doengas influenciam
a escolha de medicamentos e o seu tratamento em longo prazo.(1)

Para exclusdo de outros diagnésticos conforme suspeita clinica pode ser indicado exame
radiolégico simples de térax.

Fatores desencadeantes ou agravantes: Além dos critérios clinicos e funcionais, avaliagao
complementar deve ser conduzida para identificar fatores que influenciam a evolugéo, a tolerabilidade
e resposta ao tratamento. Estes incluem comorbidades, exposi¢des a alérgenos/irritantes respiratérios,
uso de medicamentos ou drogas ilicitas, habitos e estilo de vida, condi¢des socioecondmicas, e
situacdes especiais como gestacao e extremos de idade. Especial atencao deve ser dada a ocorréncia
de rinossinusite, doenga do refluxo gastroesofagico e polipose nasal. Rinite alérgica deve ser controlada,
sendo o tratamento farmacoldgico mais eficaz para esta indicagdo os corticoides tépicos nasais.(10)
Intolerancia ao acido acetilsalicilico deve ser identificada. Aspergilose broncopulmonar alérgica deve ser
considerada em pacientes com asma de dificil controle.(11) A asma ocupacional deve ser pesquisada
em adultos, devendo a anamnese incluir a histéria ocupacional do doente.(1,12)

O status tabagico deve ser avaliado, pois o tabagismo ativo em asmaticos esta associado a
obstrucdo persistente de vias aéreas, perda acelerada de fungédo pulmonar e reducao na resposta aos
corticosteroides.(13) Aconselhamento anti-tabagico deve ser dirigido a todos os asmaticos. Deverao
ser avaliados fatores de risco cardiovascular, bem como identificar e tratar obesidade. Sedentarismo
deve ser combatido.(1-3)

Em criangas abaixo de cinco anos, varias condi¢des podem se apresentar com sintomas
obstrutivos de vias aéreas, frequentemente de carater intermitente e transitérios, sendo recomendado
um cuidadoso processo de diagnostico diferencial, a fim de se excluir outros diagnosticos como
fibrose cistica, malformacdes de vias aéreas, bronquiolite obliterante pés-infecciosa, aspiragcao de
corpo estranho, entre outras. Nessa faixa etaria o diagnostico se faz basicamente por anamnese e
exame fisicos detalhados, considerando a presenca de fatores de risco para a doenga. A partir dos
5,anos provas de fungéo pulmonar esforgo-dependentes, essencialmente espirometria e pico de fluxo
expiratorio, passam a ter maior utilidade para diagnéstico e monitorizagao clinica.(1,14)
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A avaliagdo da gravidade da asma é definida a partir de sintomas e dos achados de fungdo pulmonar
(Quadro 1).

Quadro 1: Classificagdo da gravidade da asma

MANIFESTACOES GRAVIDADE (¥)
CLINICAS Intermitente | Persistente leve | Persistente moderada | Persistente grave
Sintomas 2x/semana ou | Mais de 2x/ Diarios Diarios ou
menos semana, mas nao continuos
diariamente.
Despertares noturnos | 2x/semana ou | 3-4x/més Mais de 1x/semana Quase diarios
menos
Necessidade de
agonista beta-2 2x/semana ou | Menos de 2x/ Diarios Diaria
adrenérgico para alivio | menos semana.
Limitac&do de atividades | Nenhuma Presente nas Presente nas Continua
exacerbagodes exacerbagodes
Exacerbacbes Igual 1/ano ou | Igual ou mais de | Igual ou mais de 2/ano | Igual ou mais de 2/
nenhuma/ano | 2/ano ano
VEF1 ou PFE Igual ou maior | Igual ou maior 60%-80% previsto Igual ou menor que
que 80% que 80% previsto 60% previsto
previsto
Variacao VEF1 ou PFE | Menor que 20% | Menor que 20%- | Maior que 30% Maior que 30%
30%

(*) Classificar pelo critério de maior gravidade. Adaptado de: IV Diretrizes Brasileiras para o Manejo da Asma, 2006.(2,3)

5 CRITERIOS DE INCLUSAO

Seréao incluidos neste Protocolo os pacientes com cinco ou mais anos de idade que apresentarem sinais,
sintomas e achados de funcéo pulmonar (espirometria ou teste de hiperresponsividade bronquica) compativeis
com o diagnéstico de asma, tendo sido excluidas outras causas de dispnéia, sibilancia ou tosse recorrente.
Exames de fungao pulmonar deveréo ser exigidos a partir dos 5 anos.

A adaptacao para criancas entre dois e cinco anos pode ser realizada conforme item especifico (7. Casos
especiais: asma em pré-escolares.).

6 CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serao excluidos deste Protocolo pacientes com pelo menos um dos seguintes critérios:
+ Tabagismo atual, exceto para os impossibilitados de abandonar o vicio por retardo mental ou doencga
psiquiatrica grave;
*  Predominio de doenga pulmonar obstrutiva crénica;
* Hipersensibilidade ou intolerancia aos medicamentos indicados nesse Protocolo.

7 CASOS ESPECIAIS

Asma em pré-escolares (dois a cinco anos)

O fendtipo de sibilancia associada a viroses tem carater geralmente transitério, mas, em alguns casos,
pode se comportar com a mesma gravidade da asma persistente. Criangas com sibilancia frequente (ao menos
quatro episddios no ano anterior), e pelo menos um fator de risco maior (pais com asma ou crian¢ga com
dermatite atdpica) ou dois menores (rinite alérgica, eosinofilia ou sibilancia na auséncia de infec¢des virais) séo
consideradas de maior risco para o desenvolvimento de asma. Em pré-escolares de alto risco conforme esses
critérios, corticoesteroides inalatérios melhoram sintomas e reduzem exacerbagdes durante o tratamento, mas
ndo ha comprovagao de que o uso regular nesta faixa etaria previna o desenvolvimento de asma no futuro.
(14-16) Sintomas agudos sao tratados com broncodilatadores de curta agao. Os agonistas beta-2 adrenérgicos
de longa acdo (B2LA) ndo sédo recomendados no tratamento de asma em menores de 5 anos, por faltarem
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evidéncias conclusivas de eficacia e seguranca.(17,18) Especial atengdo deve ser dada a técnica
inalatoria, verificando-se a indicagdo de uso de mascaras acopladas a espacadores.(3)

Asma ocupacional

A anamnese deve incluir questdes sobre exposigéo a agentes quimicos, fisicos e poeira organica,
a fim de identificar possiveis causas de asma ocupacional. O ambiente de trabalho pode desencadear ou
agravar asma preexistente. Parecer de especialista em medicina do trabalho pode ser util para melhor
caracterizagédo das exposicoes e definicdo de medidas visando a reduzir os riscos ocupacionais. Do ponto
de vista do tratamento medicamentoso, corticosterdides inalatérios sdo também a primeira escolha no
tratamento da asma persistente relacionada a ocupacao.(2)

Asma em gestantes

Em cerca de um terco das mulheres asmaticas ocorre piora dos sintomas de asma na gestacao.
O tratamento da asma na gravidez segue os mesmos principios gerais, sendo os medicamentos
convencionais (broncodilatadores beta-2 adrenérgicos e corticosteroides) considerados seguros. Os
corticoesterdides inalatérios sdo a primeira escolha para o tratamento da asma persistente também em
gravidas. Corticoesteroides sistémicos devem ser evitados, principalmente no primeiro trimestre, por
estarem associados a aumento do risco para malformagdes congénitas.(1-3,19)

8 TRATAMENTO

O objetivo do tratamento da asma é a melhora da qualidade de vida, obtida pelo controle dos
sintomas e melhora ou estabilizagao da fungao pulmonar. Isso pode ser atingido na maior parte dos casos,
devendo o tratamento incluir, obrigatoriamente, medidas ndo farmacolégicas (medidas educativas,
controle de fatores desencadeantes/agravantes), indicadas em todos os casos, e farmacoterapia,
conforme indicado.

8.1 TRATAMENTO NAO MEDICAMENTOSO

A educacao do paciente é parte fundamental da terapéutica da asma e deve integrar todas as
fases do atendimento ambulatorial e hospitalar. Deve-se levar em conta aspectos culturais e abranger
aspectos de conhecimento da doenca, incluindo medidas para reducdo da exposi¢ao aos fatores
desencadeantes, e adogao de plano de auto-cuidado baseado na identificacdo precoce dos sintomas.
(1,3,20,21)

Em todos os casos, recomenda-se a reducao da exposicdo a fatores desencadeantes, incluindo
alérgenosl/irritantes respiratérios (tabagismo) e medicamentos. A cada consulta, o paciente deve
receber orientagbes de auto-cuidado, plano escrito para exacerbagdes e ser agendado para reconsulta
conforme a gravidade apresentada (quadros 2 e 3).

8.2 TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

Tratamento medicamentoso inicial

Abase do tratamento medicamentoso da asma persistente, em consonancia com o conhecimento
atual da fisiopatologia, € o uso continuado de medicamentos com agao anti-inflamatéria, também
chamados controladores, sendo corticosteroides inalatérios os principais deles. Aos controladores
se associam medicamentos de alivio, com efeito broncodilatador. A via inalatéria € sempre preferida,
para o que se faz necessario o treinamento dos pacientes quanto a utilizagao correta de dispositivos
inalatérios. O ajuste da terapéutica deve visar o uso das menores doses necessarias para a obtengéo
do controle da doenga, com isso reduzindo o potencial de efeitos adversos e os custos. (1-3)

A conduta inicial do paciente sem tratamento adequado prévio considera a gravidade da doenga
(Quadro 1), definida a partir do perfil de sintomas atual, historico clinico e avaliagao funcional.

Na asma intermitente, o tratamento medicamentoso é direcionado para o alivio imediato dos
eventuais sintomas decorrentes de obstrugao, indicando-se broncodilatadores de curta agao (B2CA)
para uso conforme necessidade.(2,22)

Na asma persistente, o tratamento medicamentoso volta-se para a supressao da inflamacao. Para

85



86

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

isso sdo usados medicamentos ditos “controladores”, sendo os corticosteroides inalatérios melhor avaliados e com
maior evidéncia de beneficio para esse fim, tanto em adultos como em criangas. O uso regular de corticosteroide
inalatorio é eficaz para a redugao de sintomas e exacerbagdes, bem como para melhora da fungao pulmonar. Os
B2CA sao indicados para sintomas agudos, conforme necessidade. Casos ndo adequadamente controlados com
a terapéutica inicial podem necessitar de associagdes de medicamentos.(1,23,24)

Nas exacerbagdes moderadas ou graves, além de B2CA e corticosteroides inalatérios recomenda-se
curso de corticoterapia oral para a obtengao do estado de controle, e seguimento da terapéutica antiinflamatéria
com corticosteroide inalatorio. Indicagéo de atendimento hospitalar é feita com base na avaliagéo de gravidade
e perfil de risco.(1-3)

Quadro 2: Tratamento da asma - Conduta inicial em adultos e adolescentes sem tratamento regular prévio
adequado para a gravidade

CLASSIFICAGAO
INICIAL DA
GRAVIDADE

CONDUTA

FARMACOLOGICA CONDUTA NAO FARMACOLOGICA

Agonista beta-2 adrenérgico | Treinar técnica inalatéria.

de curta agdo (B2CA) para | Prescrever aerocamaras conforme adequado;
alivio conforme necessidade. | considerar espagadores artesanais.

Explicar sinais de alerta (sintomas de piora, aumento
do uso de medicamento de alivio).

Atencado para efeitos adversos; informar doses
maximas didrias.

Fornecer programa escrito de auto-cuidado/plano
para crises.

Monitorizar fun¢ao pulmonar (*)

Avaliar controle regularmente (minimo a cada 6
meses).

INTERMITENTE

PERSISTENTE

Leve Corticosterdéide inalatorio (Cl) | Todos acima.
em dose média. Para alivio, | Reforcar necessidade de uso regular diario de
B2CA conforme necessidade. | medicamento controlador.

Moderada Cl em dose média a alta. | Todos acima
Para alivio, B2CA conforme | Indicar acompanhamento com especialista
necessidade. (pneumologista)
Grave Cl em dose alta. Para alivio,
B2CA conforme necessidade. | Todos acima.
Associar B2LA 1-2 x/dia. Reavaliagédo médica em 3-4 semanas.
Exacerbagao Considerar curso de
corticosteroide oral Avaliar a indicagéo de atendimento hospitalar. Iniciar

por cerca de 7 dias mais | medicamento controlador (Cl) em dose alta logo que
broncodilatadores de curta | possivel, reajustando conforme controle.

acado e fazer seguimento da
terapéutica antiinflamatoria
com CIl; B2LA ndo devem
ser usados para tratar crises

graves.

(*) Espirometria no minimo anualmente, a partir dos 5 anos.
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Tratamento de manutencgao

A classificagéo de gravidade avaliada em uma consulta inicial pode ser modificada durante o
acompanhamento, apés a introducéo de medidas terapéuticas. O conceito de controle leva em conta
a evolugao clinica e tratamento necessario para remissdo e estabilizagdo dos sinais e sintomas.
(2,3,25,26)

A asma é dita controlada quando todos os seguintes itens sdo observados:

— Nao ha sintomas diarios (ou dois ou menos/semana).

— Na&o ha limitagdes para atividades diarias (inclusive exercicios)

— Nao ha sintomas noturnos ou despertares decorrentes de asma.

— N&o ha necessidade de uso de medicamentos de alivio.

— Afuncgao pulmonar (VEF1) é normal ou quase normal.

— Nao ocorrem exacerbacgdes.

O controle é avaliado a cada retorno do paciente. Na auséncia de controle, deve-se considerar
ma adesao, inadequagao da técnica inalatéria, presenca de fatores agravantes, falta de percepgéo/
atencao a sintomas, ou mesmo diagnéstico equivocado. A ma adesao foi apontada em estudo brasileiro
como o principal fator contribuinte para a falta de controle em asmaticos graves, estando presente
em 68% dos casos ndo controlados(12). A percepgao de sintomas pelo paciente deve ser avaliada e
discutida, pois tem efeito na adesao e na implementagéo de planos de auto-cuidado. Também a técnica
de uso de dispositivos inalatérios e a devida utilizagdo de aerocamaras ou espagadores devem ser
revistas a cada retorno, pois sdo essenciais para o sucesso terapéutico. (3)

Apds a analise de causas da falta do controle, julgando-se adequado proceder ao incremento da
terapéutica, deve-se fazé-lo considerando as recomendagdes no Quadro 3.
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Quadro 3: Tratamento de Manuten¢ao baseado no grau de controle (*)

AVALIAGAO DO
CONTROLE

CONDUTA FARMACOLOGICA

MEDIDAS NAO
FARMACOLOGICAS

Asma controlada

Manter tratamento;

Considerar redugéo gradual apés a estabilizagao clinica e
funcional por pelo menos 3-6 meses (minimo 6 meses de
controle se asma moderada ou grave), iniciando-se pelos
ultimos medicamentos introduzidos:

- se corticosteroide inalatério (Cl) associado com agonista
beta-2 adrenérgico de longa agao (B2LA), reduzir a dose

deste, se possivel até passar para Cl isolado (a);

- se Cl em dose elevada reduzir para dose média.

Reforcar aspectos de
educagdo em asma.
Reavaliar controle em 6
meses, ou em 3 meses se
realizada reducao de dose ou
retirada (b).

Monitorizar fungao pulmonar
anualmente (b).

Parcialmente
controlada
ou nao
controlada

Excluidos fatores de descompensagéao potencialmente
trataveis com medidas especificas isoladas (ma adesao/
ma técnica inalatéria, iatrogenia, exposi¢ao a fatores
desencadeantes, etc.), aumentar medicamentos
controladores da seguinte forma:

Se Cl isolado prévio: considerar aumento isolado de dose
até faixa média-alta, especialmente em criangas até 5
anos (d), ou adicionar B2LA 1-2 vezes/dia;

Se Cl com B2LA em uso regular, as seguintes opgdes
sdo recomendadas, podendo ser empregadas de forma
isolada ou em associagao:

- aumento da dose de Cl, levando em conta dose
maxima diaria;

- utilizar B2LA também para alivio (f);

- corticoterapia oral em dose minima efetiva.

Revisar adesao, técnica
inalatdria, e tolerancia ao
tratamento (c ).

Identificar e tratar fatores
desencadeantes ou
agravantes.

Antes de cada modificagao
terapéutica, avaliar qualidade
de vida e relagao risco-
beneficio.

Excluir outros diagndsticos.
Monitorizar fungéo pulmonar
(e).

Monitorizar efeitos adversos
(9)-

Considerar acompanhamento
psicoldgico e fisioterapia
respiratoria.

Reavaliar controle em 4-6
semanas.

Na falta de controle durante
6 meses com terapéutica
otimizada: encaminhar para
especialista (pneumologista;
se sinais e sintomas alérgicos
nao controlados, considerar
também o alergologista).

Exacerbacao

Condutas apropriadas para a ocorréncia: corticoterapia
oral e broncodilatador de curta agao.
Considerar como asma nao controlada.

Avaliar necessidade de
atendimento hospitalar.
Manter corticoterapia
inalatoria sempre que
possivel. Agendar reavaliagao
conforme gravidade da
exacerbacéo.

(*) Adaptado de: Global Initiative for Asthma 2008. (1)
(a) Cautela: suspensdo do B2LA pode se associar a deterioracéo e perda do controle. (27)
(b) Espirometria no minimo anualmente a partir dos 5 anos.
(c ) A adaptacao do paciente ao dispositivo inalatério também é determinante para a adesao e efetividade terapéutica.
(d) Ver item Casos especiais — Asma em pré-escolares.
(e) Além de espirometria, considerar também medir pico de fluxo expiratério matinal na asma grave.
(f) B2LA para alivio (adultos): ndo ultrapassar 48 mcg/dia.

(g) Avaliagao oftalmolégica, da glicemia e para osteoporose em caso de uso de corticoterapia sistémica prolongada; em
criangas: monitorizar o crescimento.
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Apods cada modificagdo do esquema na asma parcialmente controlada ou n&o controlada, o
controle obtido deve ser reavaliado em 4-6 semanas, ou a cada 6 meses, na asma controlada. A cada
etapa, reavaliar o tipo, as doses, a eficacia, a tolerabilidade e a adesdo aos medicamentos prescritos
anteriormente.

Uma vez obtido o controle da asma por mais de trés meses (ou seis meses, em casos graves),
procede-se a reducao lenta e gradual de doses e medicamentos (reduzir broncodilatadores, por ultimo a
dose de corticoesteroide inalatorio - Cl), mantendo-se o tratamento minimo necessario para o controle.
Caso se opte por redugédo de doses/medicamentos o controle da asma deve ser reavaliado no minimo
a cada trés meses. (2,27)

Pacientes com falta de controle apds seis meses de terapéutica otimizada, ou com comorbidades
que repercutem na evolugdo clinica ou resposta ao tratamento, ou ainda com efeitos adversos que
dificultam o seguimento do tratamento conforme preconizado neste Protocolo, devem ser direcionados
para servigo especializado no tratamento de asma.

A seguir serdo descritas as caracteristicas dos medicamentos controladores e de alivio.

A) MEDICAMENTOS CONTROLADORES

Corticosteroides inalatérios (Cl)

Os corticosteroides inalatérios (Cl) sdo os mais eficazes anti-inflamatérios para tratar asma
cronica sintomatica, em adultos e criangas. Varias revisbes sistematicas com meta-andlises tém
avaliado sua eficacia comparativamente com antileucotrienos na asma cronica em adultos e criangas,
e os resultados tém apontado para superioridade dos Cl tanto em melhora da fungdo pulmonar e da
qualidade de vida, como na redugéo de sintomas e de exacerbagoes. (28-32)

O beneficio dos Cl na asma é considerado um efeito de classe, e diferengas na poténcia individual
de cada farmaco nao necessariamente se traduz em maior eficacia clinica. A curva de dose resposta
dos CIl na asma apresenta um platd, acima do que incrementos na dose nao se refletem em melhora
clinica ou funcional. Tal platd ndo ocorre para efeitos adversos sistémicos. O indice terapéutico comeca
a declinar a partir de um limiar de doses equivalente a 400 mcg/dia de budesonida em criancas e
800-1.000 mcg/dia de budesonida ou beclometasona em adultos.(33-35) A deposi¢ao pulmonar dos
corticosteroides é influenciada pelo dispositivo inalatério utilizado, pela técnica inalatéria, pelo tipo de
propelente (no caso dos aerossois) e pelo tipo de corticosterdide. Pacientes com asma grave podem
ter menor deposicao pulmonar decorrente de obstrugao de vias aéreas inferiores. Essa deposi¢édo é o
principal determinante da biodisponibilidade sistémica do farmaco, pois a absorgéo diretamente a partir
do tecido pulmonar ndo sofre metabolismo hepatico de primeira passagem.(3,36)

A ciclesonida apresenta maior custo e ndo demonstrou beneficio clinicamente significativo em
termos de eficacia e seguranca em relagéo as alternativas anteriormente disponiveis, sendo o principal
beneficio a reducéo de efeitos adversos locais. No entanto, ndo dispensa uso de espacadores.(33)

Corticosteroides sistémicos (CS)

Ao contrario dos casos de asma leve, pacientes com asma grave frequentemente necessitam
de cursos de corticoterapia sistémica e, em muitos casos, a adigdo de corticoesteroide oral se faz
necessaria para obtencao do melhor estado de controle. Corticosteroides por via oral, usados por curto
periodo, podem também ser efetivos no tratamento de crises de rinite alérgica com intenso bloqueio
nasal. Os corticosteroides sistémicos mais usados sédo prednisona e prednisolona, os quais apresentam
meia-vida intermediaria € menor potencial para efeitos adversos.(2,37)

Agonistas beta-2 adrenérgicos de longa agao (B2LA)

Salmeterol e formoterol s&o agonistas dos receptores beta-2 adrenérgicos, cujo efeito
broncodilatador persiste por até 12 horas. O inicio de acdo do formoterol se da em menos de 5 minutos,
enquanto o salmeterol demora cerca de 20 minutos para agir, de forma que este nado ¢ indicado para
alivio rapido de sintomas. O salmeterol € o mais seletivo de todos os agonistas beta-2, dado ser o
menos potente na estimulagdo dos receptores beta-1 cardiacos, no entanto ambos sdo considerados
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semelhantes do ponto de vista de seguranga no tratamento da asma.(18,38)

O maior volume de evidéncias em relagédo ao beneficio dos B2LA na asma se origina de estudos avaliando
seu desempenho como terapéutica de adigdo em pacientes ambulatoriais, clinicamente estaveis, sem controle
sintomatico adequado com a terapéutica anterior (principalmente corticosteréide inalatério em dose baixa a
média). (39) Em adultos, a adicdo de B2LA como segundo medicamento controlador (segunda linha) produz
melhora mais rapida na fungao pulmonar em pacientes com asma moderada ndo adequadamente controlada com
doses baixas ou médias de Cl do que duplicar a dose deste.(23,40-44) Ja em criangas com asma nao controlada
com corticoide inaladorio em doses baixas, a duplicacdo da dose do Cl deve ser considerada inicialmente,
especialmente em menores de 5 anos, faixa etaria em que os B2LA s&o pouco estudados.(17,45-50)

Em adultos, o formoterol mostrou-se efetivo no tratamento de manutencdo de asma persistente em
esquema de doses fixas mais uso se necessario (alivio de dispneia) em associagao com corticoide inalatério.
(48,51,52)

Em asmaticos ndo controlados com corticoesteroide inalatério, a adicdo de um B2LA mostrou-se mais
eficaz do que a adi¢éo de inibidor de leucotrieno.(53, 54)

Estudos recentes apontam para maior risco de 6bito em utilizadores de B2LA na asma, sendo que agéncias
internacionais de farmacovigilancia tém langado repetidos alertas sobre o risco de aumento de gravidade das
crises em pacientes tratados com B2LA, especialmente naqueles sem corticoterapia inalatéria associada. Isso
refor¢ca a importancia da indicagéo judiciosa do medicamento.(47)

Broncodilatadores anticolinérgicos nao sao recomendados no tratamento da asma, pois estudos nao tém
demonstrado superioridade em termos de eficacia e seguranga em relagdo aos agentes ja disponiveis.(55)

B) MEDICAMENTOS DE ALIiVIO

Agonistas beta-2 adrenégicos de curta agao (B2CA)

Os beta-2 adrenérgicos de agéo curta sdo os farmacos de escolha para a reversdo de broncoespasmo
em crises de asma em adultos e criangas. Quando administrados por aerossol ou nebulizagédo, levam a
broncodilatagédo de inicio rapido, em 1-5 minutos, e o efeito terapéutico dura de 2-6 horas. O uso de inaladores
dosimétricos exige técnica inalatéria adequada, que depende de coordenagéo da respiragcdo com o disparo
e prevé periodo de apnéia de 10 segundos apds a inalagdo. Dificuldades na execugado da técnica sdo muito
comuns; no entanto podem ser sobrepujadas em praticamente todos os casos, acoplando-se ao dispositivo uma
aerocamara de grande volume (criangas entre 2-12 anos de 150-250 mL; adolescentes 250-500 mL; adultos
500 — 750 mL;), permitindo inalagdo em volume corrente, isto €, sem necessitar esforgo ventilatério. (2,3,56-58)

8.3 FARMACOS

*  Beclometasona: capsula inalante ou p¢ inalante de 200 mcg e 400 mcg e aerossol ou spray de 50 mcg e
250 mcg

*  Budesonida: capsula inalante de 200 mcg e 400 mcg e p6 inalante ou aerossol bucal de 200 mcg

*  Fenoterol: aerossol de 100 mcg

*  Formoterol: capsula ou p6 inalante de 12 mcg

»  Formoterol+budesonida: capsula ou pé inalante de 12 mcg/400 mcg e de 6 mcg/200 mcg

»  Salbutamol: aerossol de 100 mcg e solugéo inalante de 5 mg/mL

»  Salmeterol: aerossol bucal ou pé inalante de 50 mcg

*  Prednisona: comprimidos de 5 mg e de 20 mg

*  Prednisolona: solugéo oral de 1 mg/mL e 3 mg/mL

8.4 ESQUEMAS DE ADMINISTRAGAO
A) MEDICAMENTOS CONTROLADORES
Corticosteroides inalatérios (Cl)

Faixas de doses por farmaco estdo no Quadro 4. Na maioria dos casos, doses baixas a médias em esquema
de administragédo unica diaria sdo suficientes para obtengdo e manutengéo do controle. (1,2,57) No tratamento
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inicial da asma persistente leve a moderada, doses médias a altas devem ser empregadas, podendo a
budesonida ser administrada em dose Unica diaria na asma leve. No tratamento inicial da asma persistente
grave, especialmente se ha evidéncia de intensa responsividade bronquica, recomenda-se o uso de doses
médias a altas de corticoesteroide inalatério, sendo em adultos o equivalente ou superior a 800 -1.200
mcg/dia de budesonida e, em menores de 12 anos, a metade disso. Todos devem ser usados ao menos
duas vezes ao dia na asma moderada e grave.(59) Estudos avaliando a administragdo intermitente de
Cl, isto é, durante exacerbagbes, mostram menor efeito deletério do Cl intermitente no crescimento,
entretanto o uso diario regular se associa a maior beneficio em desfechos clinicos e funcionais; dessa
forma, o uso intermitente de Cl na asma persistente ndo pode ser recomendado de rotina, devendo ser
considerada a relagao risco-beneficio deste esquema.(1,2,60)

Recomenda-se a administracéo de Cl em aerossol dosimétrico com espacador, a fim de reduzir
deposigéo oral e otimizar a inalagao de particulas de tamanho adequado. Em pacientes com obstrugao
moderada a grave, pode ser Util administrar um broncodilatador de rapido inicio de agdo 5-10 minutos
antes de usar o corticoesteroide inalatério. Titulagdo para a menor dose efetiva deve ser realizada apés
atingido o estado de controle e obtida estabilizagdo por 3-6 meses. Geralmente, sdo necessarias quatro
semanas de uso continuo para que se alcance o melhor efeito com determinada dose de corticoesteroide
inalatério.

Quadro 4 - Doses Diarias Equipotentes de Glicocorticosteroides Inalatérios(a)

FARMACO DOSE MINIMA DIARIA | DOSE MEDIA DIARIA DOSE MAXIMA DIARIA
(em mcg) (em mcg) (em mcg) (b)
Beclometasona 200 - 500 Maior de 500 — 1.000 Maior de 1.000 — 2.000
Budesonida (*) 200 - 400 Maior de 400 — 800 Maior de 800 — 1.600

(a) Comparagodes baseadas em dados de eficacia.

(b) Pacientes considerados para receber altas doses diarias, exceto para periodos curtos, devem ser encaminhados
a pneumologista para avaliacao de combinagdes alternativas de controle. Doses maximas estdo associadas com
o aumento do risco de efeitos adversos sistémicos quando em uso prolongado.

(*) Em casos de asma leve, pode ser usada em dose Unica diaria.

Adaptado de: Global Strategy for Asthma Management and Prevention, Global Initiative for Asthma (GINA) 2009. (61)

Corticosteroides sistémicos (CS)

Para tratamento de crises, a dose de prednisona a ser usada em adultos é de 40-60 mg/dia; para
criangas recomenda-se 1-2 mg/Kg/dia de prednisolona. Quando indicado para crises, o corticoide deve
ser iniciado prontamente, podendo a dose diaria ser dividida em duas a trés tomadas. Corticosteroides
orais, quando em uso prolongado, devem ser tomados preferencialmente pela manha. Criangcas com 40
Kg ou mais seguem a mesma posologia do adulto. (1,56) Nao ha necessidade de redugéo escalonada
no uso por até 7 dias.

Agonistas beta-2 adrenérgicos de longa agdo (B2LA)

O salmeterol esta disponivel em apresentagéo isolada em spray e pd inalante. O formoterol esta
disponivel como pd6 inalante isolado ou em associagao a budesonida. A dose padrao de salmeterol para
tratamento de manutencéo em criangas e adultos € 50 mcg por via inalatéria duas vezes ao dia (maximo
100 mcg/dia em criangas e adolescentes, e maximo 200 mcg/dia em adultos). A dose do formoterol é 12
mcg duas vezes ao dia em adultos (maximo 48 mcg/dia) e 6-12 mcg duas vezes ao dia para criangas
e adolescentes (maximo 24 mcg). Formoterol tem inicio de acdo semelhante ao de B2CA, e pode ser
usado em adultos para alivio de sintomas, na dose de 6-12 mcg por vez, isolado ou em combinagéo
com corticoide inalatorio, observando-se a dose maxima diaria. Estudos que avaliaram o beneficio de
esquemas com inalador unico (corticosteroide + formoterol) para esquema de manutencdo e alivio
de sintomas foram realizados em adultos e empregaram esquemas com baixas doses de formoterol
(formoterol 4, 5 ou 6 mcg + budesonida 200 mcg por inalagdo). Nesses estudos geralmente foi usada
uma inalagdo duas vezes ao dia, e uma inalagao quando necessario, limitando-se a 8 inalagbes/dia).
O uso frequente (mais de duas vezes/semana) do B2LA para alivio deve chamar a atengao para falta
de controle, e nessa situagao a possibilidade de doses insuficientes de medicamento controlador fixo
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(Cl) deve ser considerado. (52,62)
Nao se recomenda o tratamento continuo da asma persistente somente com B2LA, isto €, sem corticoterapia
inalatéria regular associada.

B) MEDICAMENTOS DE ALIVIO

Agonistas beta-2 adrenégicos de curta agao (B2CA): salbutamol e fenoterol

Alivio de broncoespasmo agudo: salbutamol ou fenoterol 100-200 mcg (1-2 jatos), a cada 20min, uma ou
duas doses. Prevengéo de broncoespasmo no exercicio (adultos) ou exposigao inevitavel a alérgeno: salbutamol
ou fenoterol 200 mcg antes da exposi¢cao. Em exacerbag¢des de moderadas a graves, recomendam-se 4 jatos (400
mcg; aerossol dosimétrico com aerocamara) de salbutamol (ou equivalente) a cada 10 minutos, ou 8 jatos a cada
20 minutos, por até 4 horas; apds, a cada uma a 4 horas conforme necessario. Alternativamente, nebulizagéo
(usar soro fisiolégico): com 2,5 mg a 5 mg a cada 20 minutos por 3 doses, entdo 2,5 a 10 mg a cada uma a 4
horas, conforme evolugdo. Em criangas, 22,5-30 mcg/kg (até 9 jatos por dose, aerossol com aerocadmara) ou 0,15
mg/Kg (maximo 5 mg) por nebulizagéo, a cada 20 minutos, depois conforme reavaliagdo clinica. Esquemas de
tratamento de crises moderadas a graves devem ser usados sob supervisdo médica.(1,2)

Dispositivos inalatérios

Medicamentos inalatérios para o tratamento da asma estdo disponiveis no mercado em varias
apresentagdes, incluindo solugdes para nebulizagdo (corticosterdides e broncodilatadores de curta acéo)
e dispositivos dosimétricos. Estes incluem os aerossois pressurizados e os inaladores de pd seco, e séo
considerados de escolha no tratamento da asma, dadas as vantagens sobre a nebulizagdo no que se refere ao
potencial para efeitos adversos, facilidade de higienizagédo e portabilidade, entre outros. A escolha do inalador
deve levar em conta a idade e a adaptagéo do paciente e também os custos.(3,57,58)

Os aerossois pressurizados (sprays) sdo os inaladores dosimétricos mais usados. Contém na sua
formulagado um propelente, o HFA, conforme resolugdes do Protocolo de Montreal para redugao de danos a camada
de ozoénio. Algumas formulagdes com HFA (solugdo) ocasionam aumento da deposi¢do pulmonar do farmaco,
sendo necessaria a redugao de dose na mudanga de dispositivo. A utilizagao de inaladores HFA n&o descarta a
necessidade de espagadores, especialmente quando sao usadas doses médias e altas de corticoesterdides.(36)

Inaladores de p6 séo acionados pela inspiragdo. Ndo sdo recomendados para criangas menores de
6 anos, nem para casos com sinais de insuficiéncia ventilatéria aguda grave, pois exigem fluxo inspiratoério
minimo (geralmente acima de 60 L/min) para disparo do mecanismo e desagregacao das particulas do farmaco.
Proporcionam semelhante deposigao pulmonar em relagéo aos aerossois dosimétricos, quando estes sao usados
com aerocamara, de forma que uma equivaléncia de dose 1:1 pode ser utilizada na mudanca de dispositivo,
preservado o mesmo farmaco.(63)

Se por um lado pode favorecer a adesao, por outro lado a adog¢do de dispositivo Unico associando
corticosteroide e broncodilatador de longa agédo tem a desvantagem de dificultar a titulagcdo de dose de cada
componente isoladamente.(52)

8.5 TEMPO DE TRATAMENTO - CRITERIOS DE INTERRUPGAO

Aduracgéo do tratamento da asma é imprevisivel. Recomenda-se o ajuste do medicamento preventivo para
dose minima efetiva conforme o estado de controle e os resultados de provas da fungdo pulmonar (para maiores
de 5 anos).

8.6 BENEFICIOS ESPERADOS
Controle dos sintomas, melhora da qualidade de vida, normalizagado ou estabilizacdo da fungao pulmonar,
reducao do absenteismo escolar e ao trabalho e reducéo da utilizagao de servigos de saude.

9 MONITORIZAGAO

O maximo efeito terapéutico da corticoterapia inalatéria ocorre apés 4-6 semanas de uso regular.
Pacientes com asma devem ser reavaliados a cada 1-6 meses, conforme o estado de controle. A cada retorno do
paciente, deve-se avaliar a adesao e a tolerancia ao tratamento, a ocorréncia de sintomas e a fungao pulmonar.
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Recomenda-se a realizagdo de espirometria a cada ano, para se avaliar a manutengédo da fungao
pulmonar; porém, asmaticos graves necessitam de avaliagdes de fungdo pulmonar mais frequentes,
pelo menos semestralmente. O aumento do uso de medicamentos de alivio e a necessidade de cursos
repetidos ou continuos de corticoterapia oral indicam a deterioragdo do controle da asma, de modo que
tais situagdes devem ser identificadas nas consultas de acompanhamento.

Aspectos de educacao sobre a asma e habilidades de auto-cuidado devem ser reforgadas a
cada oportunidade. Asmaticos graves e aqueles com dificuldade de controle da doenca devem ter
acompanhamento por especialista (pneumologista de adultos ou pediatrico).

9.1 EFEITOS ADVERSOS

Corticoesteroides inalatérios

Os efeitos adversos locais da corticoterapia inalatéria sao relacionados as doses, duragdo do uso
e tipo de dispositivo inalatorio. O Quadro 5 apresenta os principais efeitos adversos e as respectivas

medidas preventivas.

Quadro 5 - Efeitos Adversos Locais de Corticosteroides Inalatérios

EFEITO PREVENGAO E CUIDADO OBSERVAGOES
ADVERSO
Candidiase oral | Usar aerocamara; lavar a boca. Placas esbranquicadas dolorosas.
Rouquidao Revisar a dose, usar inaladores Decorrente de miopatia dos musculos da larin-
de po. ge; dependente de dose; ndo prevenivel por
espagador.
Tosse Usar aerocamara; considerar ina- | Mais freqiente com aerossol dosimétrico (pro-
lador de pé. pelente) ou inaladores com excipiente lactose.
Avaliar broncoespasmo.
Efeito freon Usar aerocamara, inalador de pé. | Relacionado ao propelente.
Irritagdo na Usar aerocamara, considerar dis- | Avaliar possibilidade de candidiase.
garganta positivo de po.

O risco de efeitos adversos sistémicos (supressao do eixo hipdéfise-supra-renal, hiperglicemia,
estrias, purpura, acne, catarata, hipertenséo arterial sistémica, retardo de crescimento em criangas)
aumenta com a dose e o tempo de uso. Os dados disponiveis sugerem que doses menores de 400
mcg/dia, em criangas, e de 800 mcg/dia de budesonida, em adultos, sdo consideradas seguras ou de
pouco risco para supressao do eixo hipotalamico-hipofisario-adrenal. Em mulheres pds-menopausicas,
especialmente se usadas doses maiores que o equivalente a 800 mcg/dia de budesonida, considerar
medidas farmacoldgicas para prevengado de osteoporose (ver protocolo do Ministério da Saude). Ha
evidéncias que, apesar de redugéo transitéria na velocidade de crescimento, a altura final de criangas
asmaticas tratadas por longos periodos com corticoesteroide inalatério nao € comprometida.(1,2,37,64

Corticosteroides sistémicos

Efeitos adversos sdo proporcionais a dose e ao tempo de uso, e incluem hipertensao,
hiperglicemia, ganho de peso, purpura, alteragbes do estado mental, depresséo, miopatia, supressao
adrenal, osteoporose, estrias, fragilidade capilar, telangectasias, acne, leucocitose, glaucoma, catarata
subcapsular, tuberculose e estrongiloidiase sistémica. Suspenséo abrupta apds uso prolongado (mais
que trés semanas) de doses superiores as fisioldgicas (cerca de 7,5 mg de prednisolona ou equivalente)
pode levar a insuficiéncia adrenal, caracterizada por fraqueza, hipocalemia, hipotensao, dor abdominal,
e risco de morte. Se indicada corticoterapia oral cronica, avaliar sequelas radiolégicas de tuberculose
e risco de reativagdo.(1,2)

Em tratamentos de até trés semanas, com doses de até 40 mg/dia (adultos), a suspenséao
abrupta acarreta baixo risco de insuficiéncia adrenal, mas pacientes que recebem cursos repetidos de
corticosteroides devem ser adequadamente avaliados quanto ao esquema de suspensio. Se a duragao
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for superior a trés semanas, a redugao deve ser gradual até dose equivalente a 7,5 mg/dia de prednisolona. A
partir dai, a redugéo de dose deve ser mais lenta a fim de permitir a recuperagao da fungao adrenal. Em situagbes
de doenca aguda ou trauma graves, consideradas de risco para o desenvolvimento do quadro, recomenda-se a
administracéo de dose de estresse de corticosteroides. (37,64)

Pacientes com uso cronico devem ser avaliados periodicamente para o risco de osteoporose, conforme
protocolo especifico, do Ministério da Saude

Broncodilatadores de curta agao

Os efeitos mais comuns sdo tremores, cefaleia e taquicardia. Os mais incomuns incluem palpitagoes,
caimbras, irritagdo na boca e garganta. Um efeito raro é a hipocalemia. Os muito raros incluem arritmias cardiacas,
broncoespasmo paradoxal, angioedema, urticaria ou outras reagdes de hipersensibilidade.(25,37,64)

Broncodilatadores de longa agao

Salmeterol: efeitos adversos comuns (entre 1% a 10% dos casos) sdo tremores, cefaleia, palpitagbes,
caimbras. Os incomuns sao rash e taquicardia. Sdo muito raros reac¢des anafilaticas, hiperglicemia, artralgias,
arritmias cardiacas incluindo fibrilacao atrial, taquicardia ventricular e extra-sistoles, irritagdo orofaringea
e broncoespasmo paradoxal. Tremor e cefaleia tendem a ser transitérios e melhorar com a continuidade do
tratamento. O tremor, assim como a taquicardia, € mais comum com doses superiores a 50 mcg duas vezes ao
dia.(2,37,64,65)

Formoterol: efeitos adversos comuns (entre 1% a 10% dos casos) sé@o tremores, cefaleia, palpitagdes,
caimbras. Os incomuns sdo broncoespasmo, irritacdo da garganta, taquicardia, edema periférico, tontura,
alteracao de paladar, disturbios psiquiatricos. Sdo muito raros reagbes de hipersensibilidade, nausea,
hiperglicemia, artralgias, arritmias cardiacas incluindo fibrilagdo atrial, taquicardia ventricular e extra-sistoles,
hipocalemia. (2,37,64,66).

10 REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusao e exclusdo de doentes neste Protocolo, a duragéo e a
monitorizagao do tratamento, bem como para a verificagao peridédica das doses de medicamento(s) prescritas e
dispensadas, e da adequacao de uso.

Pacientes com asma parcialmente controlada, ndo controlada ou exacerbada devem ser consultados
por pneumologista e, especialmente nas duas ultimas condigbes, atendidos em servigos especializados em
Pneumologia, para seu adequado diagnéstico, inclusdo no protocolo de tratamento e acompanhamento.

Ressalta-se a importancia da monitorizagdo do tratamento destes pacientes pela morbidade associada
a doenca e necessidade de controle dos efeitos adversos dos medicamentos. Avaliagao continua da adesao
e da resposta ao tratamento deve ser realizada por equipe multidisciplinar. A realizagdo de exames conforme
indicados no item 5 (Critérios de Inclusédo no Protocolo) é fundamental para dispensagdo dos medicamentos.

11 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER

E obrigatéria a cientificacdo do paciente ou de seu responsavel legal dos potenciais riscos, beneficios e
efeitos colaterais ao uso de medicamento preconizado neste Protocolo. O TER é obrigatério ao se prescrever
medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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Eu,
declaro ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contra-indicagdes e principais efeitos
adversos relacionados ao uso do(s) medicamento(s) budesonida, fenoterol, formoterol, formoterol +
budesonida e salmeterol indicados para o tratamento da asma.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram resolvidas pelo médico

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

(nome do(a) paciente),

(nome do médico que prescreve).

Assim declaro que:
Fui claramente informado(a) de que o medicamento que passo a receber pode trazer as seguintes

melhorias:

controle dos sintomas;
melhora da qualidade de vida;
normalizacéo e/ou estabilizacdo da funcao pulmonar.

Fui também claramente informado a respeito das seguintes contra-indicagbes, potenciais efeitos
adversos e riscos:

nao se sabe ao certo os riscos do uso dos medicamentos na gravidez e na amamentacgao, portanto,
caso engravide, deve avisar imediatamente ao meu médico;

os seguintes efeitos adversos podem ocorrer:

budesonida: podem ocorrer problemas na fala, que sio reversiveis com a suspensdo do
tratamento, infecgdes na boca (candidiase), boca seca, alteracdo do paladar, irritagdo na
garganta, tosse, infecgbes urinarias, inchago, cansago, alergias de pele, palpitagao, taquicardia,
dor abdominal, vertigem, tontura, ganho de peso. Outros efeitos adversos mais raros incluem
nauseas, vomitos, coceira, problemas na visdo, agitagdo, depressao, insbnia, faringite, sinusite,
alteracdo do ciclo menstrual, diarréia ou constipacao, febre, dores de cabeca, infecgbes virais,
reducéo da velocidade do crescimento em criangas, aumento dos niveis de glicose no sangue,
reagdes de hipersensibilidade, sangramento anal e osteoporose (em caso de tratamento longo).
fenoterol, formoterol e salmeterol: os efeitos adversos mais comuns incluem ansiedade,
agitacao, insbnia, nauseas, vomitos, dores abdominais, prisdo de ventre, tonturas, dores de
cabega, diminuigdo dos niveis de potassio no sangue, tremores, palpitacdes, tosse, respiracao
curta, alergias de pele, alteragdo do paladar, secura da boca, dor muscular, reagdes alérgicas de
pele. Também podem ocorrer problemas no coragao, aumento ou diminuicdo intensa da pressao
arterial, inchago dos pés e maos, cansaco, infecgdes do trato respiratério, falta de ar, insénia,
depressao, dor de dente, alteragdo no ciclo menstrual e problemas de viséo.

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

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 nao possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que
continuarei sendo assistido, inclusive em caso de eu desistir de usar o medicamento.

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

( )Sim ( )Nao

O meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

(
(
(
(
(

)

)
)
)
)

budesonida

fenoterol

formoterol
formoterol+budesonida
salmeterol



Asma

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Observacao: Este Termo é 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.

Nota: Verificar na Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste
Protocolo.
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Paciente com
diagnéstico de asma | . )

Possui
critério de
inclusao?

Excluséo
do PCDT

Nao

|

Monitorar

Fator de risco
conforme casos
especiais?

Possui algum
critério de
exclusao?

Paciente
maior de
5 anos?

) Classificar a asma de
Sim lacordo com a gravidade

|

Corticoide inalatério;
(B2CA ainda para
sintomas agudos da
asma em pré-
escolares)

Diagnéstico: clinico + diferencial +
funcional (se maior que 5 anos)

Critérios de inclusao

vsinais, sintomas e achados de fungédo
pulmonar (espirometria e/ou teste de
hiperresponsividade brénquica)
compativeis com o diagnostico de
asma

v'excluséo de outras causas de
dispnéia, sibilancia e/ou tosse
recorrente.

Critérios de exclusao

v tabagismo atual, exceto para os
impossibilitados de abandonar o vicio
por retardo mental ou doenga
psiquiatrica grave.

v’ predominio de doenga pulmonar
obstrutiva cronica.

v hipersensibilidade ou intolerancia aos
medicamentos descritos.

v

Intermitente

v

.

Persistente

v

Persistente

Persistente

leve moderada grave
v v v v
Medidas nao Medidas nao Medidas n3o Medidas nao farmacoldgicas
farmacolégicas gerais | | farmacologicas gerais; farmacoldgicas gerais; gerais;
Reforgar necessidade Reforgar necessidade de Reforgar necessidade de uso
de uso diério do Cl diario de Cl;

B2CA para alivio
conforme
necessidade

Cl dose média;
B2CA para alivio
conforme necessidade

uso diario de Cl;
Acompanhamento com
pneumologista

Acompanhamento com
pneumologista.
Reavaliagdo médica em 3-4
semanas37

Cl dose média a alta;
B2CA para alivio
conforme necessidade

Cl dose alta;
B2CA para alivio
conforme necessidade;
B2LA 1-2 vezes ao dia
quando estavel

v

Resposta a broncodilatador

v’aumento do VEF1 de 7% em relagdo ao
valor previsto e 200 mL em valor
absoluto, apos inalagdo de B2CA

Fatores de risco:

Pelo menos 4 episédios de sibilancia no
ano anterior e

v'Um fator de risco maior (pais com asma ou
crianga com dermatite atdpica)

v'Dois fatores de risco menores (rinite alérgica
ou eosinofilia ou sibilancia na auséncia de
infecgdes virais)

Exacerbagao?
(ver fluxo 2)

Abreviaturas

B2CA: beta-2-agonista de curta agéo
B2LA: beta-2-agonista de longa acéo
Cl: corticoide inalatério

VEF1: volume expiratério forgado no
primeiro segundo

Medidas nao farmacolégicas gerais para
todos os pacientes

¥'Treinar técnica inalatéria
v'Prescrever aerocamaras (considerar
espacadores artesanais)
v'Explicar sinais de alerta (piora dos sintomas
e/ou aumento do uso de B2CA
v'Atencéo para efeitos adversos e orientar
doses maximas diarias
v'Fornecer por escrito programa de auto-
cuidado e plano para crises
v'Redugéo da exposicéo a fatores
desencadeantes




Asma

Nao

‘ Exacerbagao? \

Sim

|

Manter
tratamento inicial

l

Corticoterapia oral
associado a B2CA

v

Nao Asma controlada? Sim

Medidas nado farmacolégicas e se excluidos
fatores de descompensacédo potencialmente
trataveis com medidas especificas isoladas (ma
adesdo/ma técnica inalatdria, iatrogenia,
exposicao a fatores desencadeantes, etc.),
aumentar medicamentos controladores da
seguinte forma:

Se CIl isolado prévio: considerar aumento
isolado de dose até faixa média-alta,
especialmente em criangas até 5 anos, ou
adicionar B2LA 1-2 vezes/dia;

Se Cl com B2LA em uso regular as seguintes
opgbes sao recomendadas, podendo ser
empregadas de forma isolada ou em
associagao:

- aumenta a dose de Cl, levando em conta dose
maxima diaria;

- acrescentar B2LA também para alivio;

- utilizar corticoterapia oral em dose minima
efetiva até controle;

Medidas nao farmacolégicas e Manter
tratamento medicamentoso;

Considerar redugdo gradual apdés a
estabilizagao clinica e funcional por pelo
menos 3-6 meses (minimo 6 meses de
controle se asma moderada ou grave),
iniciando-se pelos ultimos
medicamentos introduzidos:

- se (Cl) associado com B2LA, reduzir a
dose deste, se possivel até passar para
Cl isolado;

- se Cl em dose elevada reduzir para
dose média

Falta de controle dos sintomas
apos 6 meses de terapéutica
otimizada, com comorbidades que
Si‘m repercutem na evolugéao clinica ou
resposta ao tratamento, ou com
efeitos adversos?

Corticoterapia oral e B2CA

Nao

Encaminhar para
Servigo Especializado
em Pneumologia

Tratamento de
manutencao
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FLuxoGRAMA DE DisPENSAGAO DE BUDESONIDA, FENOTEROL,

FormoTEROL, FORMOTEROL+BUDESONIDA E SALMETEROL
Asma

Paciente solicita o CID-10: J45.0, J45.1, J45.8
medicamento Exames:

v'espirometria (a partir dos 5 anos de idade)

v'teste de hiper-responsividade brénquica (se

necessario - confirmagao diagnéstica se

espirometria normal)

Dose:
. v’ Budesonida: 200-1.600 mcg/dia
Possui LME vFenoterol: 100-9.600 mcg/dia
corretamente v'Formoterol: 12-48 mcg/dia
preenchido e demais ‘ v'Salmeterol: 100-200 mcg/dia
N3o documentos exigidos? Sim
Orientar o
paciente CID-10, exames e dose
Nao estao de acordo com o Sim
preconizado pelo PCDT?
Encaminhar o Realizar entrevista
_paciente ao farmacoterapéutica inicial
medico assistente com o farmacéutico

Processo

Néao : i
l deferido? Slm
Nao dispensar e .
justificar ao Ogi?;ﬁ:eo
paciente P
Exame necessario para monitorizagao: Dispensagéo a cada més de
v'espirometria a partir de 5 anos. tratamento ou cada 3 meses
Periodicidade: a cada ano ou, em casos Entrevista
graves, a cada 6 meses. . .
farmacoterapéutica de

monitorizagao

v

Paciente apresentou alteragoes
nos exames nao compativel

i Nao
Sim com o curso do tratamento ou
eventos adversos significativos?
Dispensar e sqllgltar Dispensar
parecer do médico

assistente
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FLuxoGRAMA DE DiSPENSAGAO DE BECLOMETASONA, PREDNISONA,
PREDNISOLONA E SALBUTAMOL.

AsmA

. . . CID-10: J45.0, J45.1, J45.8
Paciente solicita o Dose:

medicamento v Beclometasona: 200 — 2000 mcg/dia, via inalatéria
7| |vPrednisona (para adultos): 40-60 mg/dia, VO
v'Prednisolona (para criangas): 1-2 mg/kg/dia, VO
v'Salbutamol: 100-9600 mcg/dia, via inalatéria

Possui receita médica
‘ atual e a dose esta de

N3o acordo com o PCDT? Si‘m

Paciente apresentou eventos

adversos significativos? |
Sim
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FicHA FARMACOTERAPEUTICA

AsmA

1 DADOS DO PACIENTE

Nome:
CNS: RG:
DN: [/ [/ Idade: Peso: Altura: Sexo: O F O M

Endereco:
Telefones:

Médico assistente: CRM:
Telefones:

Nome do cuidador:
Cartao Nacional de Saude: RG:

2 AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

2.1 Qual aidade de diagndstico?

2.2 E fumante?

O ndo

O sim - critério de exclusdo. Exceto para os impossibilitados de abandonar o vicio por retardo mental ou doenga
psiquiatrica grave.

2.3 Tem historia familiar de asma?
O ndo
O sim - qual o grau de parentesco?

2.4 Possui outras doengas diagnosticadas?
O nao
O sim = Quais?

2.5 Faz uso de outros medicamentos? O ndo O sim = Quais?

Nome comercial Nome genérico Dose total/dia e via Data de inicio Prescrito
O ndo O sim
O ndo O sim
O ndo O sim
O ndo O sim

2.6 Ja apresentou reacdes alérgicas a medicamentos?
O ndo
O sim - Quais? A que medicamentos?
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3 MONITORIZAGAO DO TRATAMENTO

Espirometria

Inicial 12 ano 2° ano 32 ano 4° ano

Data prevista

Data

Pico de fluxo expiratério (PFE) ou
Volume expiratorio forgado (VEF1)

3.1 Espirometria foi realizada (a cada ano ou em asmaticos graves pelo menos semestralmente)?
nao - Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente
sim - Passar para a pergunta 3.2

3.2 Houve alteragéo significativa a espirometria?
nao - Dispensar
sim = Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente para reavaliagdo do tratamento

3.3 Apresentou sintomas que indiquem eventos adversos? (preencher Tabela de Eventos Adversos-
Anexo |)

nao — Dispensar

sim = Passar para a pergunta 3.4

3.4 Evento adverso necessita de avaliagdo do médico assistente?
nao — Dispensar
sim = Dispensar e encaminhar o paciente ao médico assistente

105



Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

GuiA DE ORIENTAGAO AO PACIENTE
Asma

O BecLometasoNA [ BubpesonibA [0 FENoTeErRoL [0 FormMoOTEROL
O FormoTEROL+BUDESONIDA [0 SALMETEROL [0 SALButAMOL [0 PREDNISONA [0 PREDNISOLONA

ESTE £ UM GUIA QUE CONTEM ORIENTACOES SOBRE SUA DOENCA E O MEDICAMENTO QUE VOCE ESTA
RECEBENDO GRATUITAMENTE PELO SUS.
SEGUINDO AS ORIENTACOES, VOCE TERA MAIS CHANCE DE SE BENEFICIAR COM O TRATAMENTO.

-_—

DOENCA

« E uma doenca inflamatdria cronica das vias aéreas que leva a crises de falta de ar, devido ao inchaco da
mucosa brénquica, excesso de produgao de muco e a contragdo da musculatura lisa das vias aéreas.

e Qutros sintomas incluem tosse, dor e chiado no peito e dificuldade para respirar. Podem piorar a noite, ao

acordar, durante o exercicio, infecgéo respiratoria, exposigao a substancias irritantes (como poeira ou cheiros

fortes), mudancas climaticas, estresse, ciclo menstrual e até mesmo risos e choro intensos.

2 MEDICAMENTO
e Estes medicamentos aliviam os sintomas e melhoram a qualidade de vida.

3 GUARDA DO MEDICAMENTO
¢ Guarde o medicamento protegido do calor, ou seja, evite lugares onde exista variagdo de temperatura
(cozinha e banheiro).

4 ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO

e Observe a apresentagao e a dosagem do medicamento que vocé retirou no SUS. Algumas vezes podem vir
2 substancias associadas no mesmo medicamento.

e Leia atentamente as instrugdes do dispositivo que vocé usara. Pega orientagées ao médico ou farmacéutico
quanto ao modo de usar. A correta utilizagdo do medicamento é responsavel pelo sucesso do tratamento.

e Lembre-se de que alguns medicamentos vém com capsulas para inalagdo. Elas devem ser inaladas e nao
engolidas.

e Se vocé estiver fazendo uso de corticoides inalatérios, recomenda-se que, apds cada inalagdo de
medicamento, sejam feitos gargarejos com agua sem engolir. Esta medida diminui os efeitos adversos em
nivel local.

¢ Em caso de esquecimento de uma dose, use a proxima dose assim que possivel.

e Siga a orientagdo do seu médico, respeitando as doses, os horarios e a duragao do tratamento.

5 REAGOES DESAGRADAVEIS

e Apesar dos beneficios que o medicamento pode trazer, € possivel que aparegcam algumas reagdes
desagradaveis, tais como irritagdo na garganta, infecgdes na boca, nauseas, vomitos, aumento da frequéncia
dos batimentos do coracao, coceiras, dificuldade para dormir.

* Se houver algum destes ou outros sinais/sintomas, comunique-se com o médico ou farmacéutico.

e Maiores informagdes sobre reagdes adversas constam no Termo de Esclarecimento e Responsabilidade,
documento assinado por vocé ou pelo responsavel legal e pelo médico.
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6 USO DE OUTROS MEDICAMENTOS
* Nao faga uso de outros medicamentos sem o conhecimento do médico ou orientagdo de um
profissional de saude.

7 OUTRAS INFORMAGOES IMPORTANTES

e O uso de espacgadores acoplados aos aerossois dosimetrados (bombinhas) faz com que o
medicamento atue no local correto, diminuindo as chances de ocorrerem efeitos indesejaveis.

* Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

* Em caso de gravidez, comunique ao médico imediatamente.

* A realizagdo da espirometria garante uma correta avaliagdo sobre a evolugdo da doenga. Em
alguns casos, pode ser necessario alterar a dose, o medicamento ou suspendé-lo.

8 RENOVAGAO DA CONTINUIDADE DO TRATAMENTO
»  Converse com o farmacéutico do SUS para saber quais os documentos e exames sdo necessarios
para continuar recebendo os medicamentos.

9 EM CASO DE DUVIDAS
e Se vocé tiver qualquer duvida que nao esteja esclarecida neste guia, antes de tomar qualquer
atitude, procure orientagdo com o médico ou farmacéutico do SUS.

10 OUTRAS INFORMAGOES

SE, POR ALGUM MOTIVO, NAO USAR O MEDICAMENTO,
DevoLva-o0 A FARMACIA DO SUS.
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