ASMA

Portaria Conjunta SAS/MS n° 32 — 20/12/2023

Medicamento BUDESONIDA | FORMOTEROL
CiD-10 J45.0, J45.1, J45.8
Apresentagao 200 mcg (capsulas). 12 mcg (capsulas).
400 mcg (capsulas).
Inclusao Paciente com 4 anos ou mais de idade que apresentem sintomas e achados de

fungao pulmonar compativeis com o diagndstico de asma, conforme PCDT:

- Sintomas: sibilancia, dispneia, tosse, cansago e aperto no peito, associado a
limitagdo reversivel ao fluxo aéreo de carater variavel;

- Espirometria demonstrando Disttrbio Ventilatério Obstrutivo, com resultado de
VEF1/CVF inferior a 80%, antes do teste com broncodilatador (Pré-BD) E/OU teste
de broncoprovocagdo positivo no caso de espirometria normal.

Menores de 5 anos que apresentem relato médico descrevendo:
=> Sibilos frequentes (4 episddios no ano anterior);
=> Um fator de risco maior (pais com asma ou crianga com dermatite atdpica);
=> Ou dois fatores de risco menores (rinite alérgica, eosinofilia ou sibilancia).

Anexos Obrigatdrios

e Formuldrio médico para ASMA (totalmente preenchido);
e Espirometria completa com laudo e/ou Teste de Broncoprovoca¢do quando a
espirometria estiver normal.

Administragao

Adultos: 800 a 1600 mcg/dia Adultos: 12 a 24 mcg, 2 x/dia;

Adultos: Dose maxima didria 72 mcg por
Criangas < 12 anos: 400 'a 800 | curto periodo.

mcg/dia
Criangas, acima de 6 anos: 6 a 12 mcg,
2x/dia;

Criangas acima de 6 anos: Dose maxima
diaria 48 mcg.

*** PRESCRICAO autorizada somente em
associacao com Budesonida ou
Beclometasona.

Prescricdo Maxima
Mensal

Adultos e adolescentes 2 12 anos: | Adultos: 124 cépsulas.
248 capsulas (200 mcg); Criangas acima de 6 anos: 120 capsulas.
124 cédpsulas (400 mcg).

Monitoramento

Realizar anualmente espirometria completa com laudo médico.
Asmaticos graves necessitam de avaliagcdes de funcdo pulmonar mais frequente,
pelo menos semestralmente.

Exclusao

Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo aos
respectivos medicamentos preconizados neste Protocolo.
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Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento FORMOTEROL + BUDESONIDA
CIiD-10 J45.0, J45.1,)45.8
Apresentacao a) 6 mcg + 200 mcg (capsulas);
b) 6 mcg + 200 mcg (frasco 60 doses);
¢) 12 mcg + 400 mcg (capsulas);
d) 12 mcg + 400 mcg (frasco 60 doses);
Inclusao Os mesmos critérios de inclusido descritos para Budesonida e Formoterol (acima).

Anexos Obrigatdrios

o Formuldrio médico para ASMA (totalmente preenchido);
® Espirometria completa com laudo e/ou Teste de Broncoprovocagdo quando a
espirometria estiver normal.

Administragdo

Doses maximas didrias:
a) 8 capsulas; b) 12 doses; c) 4 capsulas; d) 6 doses.

Prescricdo Maxima
Mensal

a) 248 céapsulas; b) 6 frascos; c) 124 capsulas; d) 3 frascos.

Monitoramento

Realizar anualmente espirometria completa com laudo médico.
Asmaticos graves necessitam de avaliagbes de funcdo pulmonar mais frequente,
pelo menos semestralmente.

Exclusao

Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo aos
respectivos medicamentos preconizados neste Protocolo.
Criancas menores de 4 anos.

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

OMALIZUMABE

CID-10 J45.0, J45.8
Apresentagao 150 mg (por frasco ampola de 2 mL)- pé para solugdo + diluente - Indisponivel
150 mg/mL solugdo injetavel (seringa preenchida)
Inclusdo - Asma alérgica grave ndo controlada, refrataria as etapas | a IV de tratamento

conforme PCTD (apesar do uso de Cl + LABA);

- Adultos e criancas > ( maior ou igual) 6 anos de idade;
- Peso entre 20 e 150 kg;

- IgE total sérica entre 30 a 1.500 Ul/MI.

Anexos Obrigatdrios

® Formuldrio Médico para ASMA (totalmente preenchido - obrigatério item 5);
® Espirometria completa com laudo evidenciando limitagao ao fluxo de ar;

Pacientes virgens de Omalizumabe
e Nivel sérico basal de IgE (Ul/mL).

Pacientes jd em uso de Omalizumabe:
e Nivel sérico basal de IgE (Ul/mL) (¥*) (***).

**Caso o exame de IgE apresentado esteja dentro da normalidade devera ser
encaminhado exame anterior ao tratamento.
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***¥No caso do(a) paciente ndao possuir exame anterior, apresentar
declaragdo/relato médico informando o valor do nivel sérico basal de IgE que
precedeu o inicio do tratamento e data de inicio.

Administragao

Dose e frequéncia sdo determinadas pelo nivel sérico basal de Igk (Ul/mL), medido
antes do inicio do tratamento, e pelo peso corpdreo (kg).
As doses devem ser ajustadas por mudangas significativas no peso corpdreo.

Tabela 2: Doses de omalizumabe (mg por dose) administradas por injegdo
subcutanea.

Peso corpdreo (Kg)
=20-25| =25-30 | =30-40| =40-50| =50-60 | =60-70 | =70-80 | =B0-90 | =90-125| *125-150

Nivel de IgE

basal
(UL/mL)

=30-100
=100-200
=200-300
=300-400
=400-500
=500-600
>600-700
=700-800
=B00-900
=300-1000
=1000-1100
=1100-1200
=1200-1300

=1300-1500
Fonte: Kolair, 20135, adapiado por GT-FIT, 2021,

[ Administraciio a cada qualro semanas

) Administracdo a cada duas semanas

[ Nao administrar — ndo hd dados disponivels para recomendacdo de dose.

Prescricdo Maxima
Mensal

12 ampolas
12 seringas

Monitoramento

Realizar anualmente espirometria completa.

Controle do, tratamento: Avaliar de 4.a 6 meses seguindo os seguintes itens:
Controle da asma; (Tabela 1); exacerbagoes; funcdo pulmonar; diminuicdo da
necessidade de-medicamentos, especialmente corticoide oral; eventos adversos; e

satisfacdo do paciente.

Exclusao

- Pacientes cujo nivel basal de IgE ou peso corpdéreo em kg estiverem fora dos
limites da tabela de dose ndao devem receber o medicamento.
- Criancas menores de 6 anos.

Tempo de Tratamento

Indeterminado - conforme reavalia¢oes.
No caso de ndo responder apds 12 meses, suspender o tratamento.

Medicamento

MEPOLIZUMABE

CID-10 J45.0, J45.1, )45.8
Apresentacao 100 mg/mL solucdo injetavel (seringa preenchida)
Inclusdo - Asma eosinofilica grave, refrataria as etapas | a IV de tratamento conforme PCTD

(refratdria ao tratamento com Cl em dose alta + LABA);
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Inclusao
(continuagao)

- Adultos > (maior ou igual) 18 anos;

- Pelo menos, uma exacerbac¢do grave no ano anterior com necessidade de curso de
corticéide oral;

- Eosindfilos no sangue periférico acima de 300 células/mm?.

Anexos Obrigatdrios

® Formulario Médico para ASMA (totalmente preenchido - obrigatério item 6);
e Espirometria completa com laudo evidenciando limitagdo moderada a
acentuada no fluxo de ar.

Pacientes virgens de Mepolizumabe
e® Contagem de eosindfilos no sangue periférico.

Pacientes ja em uso de Mepolizumabe:
e Exame de sangue demonstrando Eosindfilos no sangue periférico (acima

de 300 células/mm?® ou Relato Médico) (**) (***).

**Caso o exame de eosindfilos no sangue periférico, apresentado esteja dentro da
normalidade, devera ser encaminhado exame anterior ao tratamento.

***No caso do(a) paciente ndo possuir exame anterior, apresentar o Relato Médico
informando o valor de Eosindfilos no sangue periférico que precedeu e data do
inicio do tratamento.

Administragao

100 mg administradas por injecdo SC, uma vez a cada 4 semanas.

Prescricdo Maxima
Mensal

2 seringas

Monitoramento

Realizar anualmente espirometria completa.

Controle do tratamento: Avaliar de 4 a 6 meses seguindo os seguintes itens:
Controle da asma (Tabela 1); exacerbag¢des; func¢do pulmonar; diminuicdo da
necessidade de medicamentos, especialmente corticoide oral; eventos adversos; e
satisfagao do paciente.

Exclusdo

Criangas e adolescentes menores de 18 anos.

Tempo de Tratamento

Indeterminado - conforme reavaliagoes.

Associagoes Nao

Permitidas

Validade dos Exames

> Formoterol com Formoterol + Budesonida;
> Omalizumabe + Mepolizumabe.
Espirometria —e/ou Teste de | 12 meses
Broncoprovocacao
Contagem de eosinéfilos no sangue
periférico 6 meses
Nivel sérico basal de IgE (Ul/mL) 6 meses

Especialidade Médica

- Novas Solicitacdes e Adequagoes:
Determinada pelo estagio ou grau da asma.

- Asma Controlada ou Leve:
Conforme PCDT ndo ha exigéncia de especialidade.

- Asma Parcialmente controlada:
Pneumologista.

- Asma Nao controlada:
Pneumologista, alergista ou pediatra.
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Renovagoes Sem Alteragoes:
Conforme PCDT ndo ha exigéncia de especialidade.

Reavaliagdo/
Monitoramento

Somente para Mepolizumabe e Omalizumabe(SEM MUDANCA DE POSOLOGIA):
Devera ser realizada a cada 12 meses;

Encaminhar para avaliagdo central: LME, receita médica e formuldrio médico
preenchido com dados referentes a evolugdo do tratamento (campo 11).

Para avalia¢ao da resposta do tratamento deve-se considerar:

1) asma controlada ou melhora escore do ACT = 3 pontos e do ACQ < 0,5 (Tabela 1)
ou

2) diminuigdo do numero de exacerbagdes OU

3) reducdo da dose de corticoide oral diario em, pelo menos, 50% (asmaticos graves
corticodependentes).

A solicitagdo deverd ser de médico especialista.

*Para aumento e redug¢do de dose de Omalizumabe, enviar para avaliagao central
exame de IgE com validade de 6 meses.

Estratégias de Tratamento:

Figura | - Etapas de tratamento da asma de eriangas de a0 menos 6 anos de idade, adolescentes ¢ adultos no SUS.

Etapa V

Etapa IV

Etapa Ill

TRATAMEMNTO PREFERENCIAL:
Cl dose alta + LABA

f Fenmatipar: anti-IgE, caso de asma alérgica grave: associar omalizumabe
‘ caso de asma eosinofilica grave em adultos: associar mepolizumabe

OUTRAS OPCOES: Adicionar CO em dose baixa

TRATAMENTO PREFEREMNCIAL:
Cl dose média + LABA dose fixa + SABA de resgaste ou Cl dose meédia + FORM de
manutengdo + Cl dose baixa + FORM de resgate

OUTRAS OPCOES: Cl dose alta "

TRATAMENTO PREFEREMCIAL:

Cl dose baixa + LABA dose fixa + SABA de resgaste ou Cldose baixa + FORM de manutencio e resgate

OUTRAS OPCOES: dose média de Cl + SABA de resgate D

Etapa Il ‘

TRATAMENTD PREFEREMCIAL:
Cl dose baixa diaria + 2ABA de resgaste ou dose baixa de Cl + FORM de resgate

Etapal

TRATAMENTO PREFERENCIAL: dose baixa de Cl + FORM de resgate
OUTRAS OPCOES: Cl + SABA de resgaste, dose baixa de Cl sempre gue usar SABA

TODOS 05 ASMATICOS
Controle ambiental + rever controle da asma e risco futuro regularmente

Legenda: Cl - corticoide malatorio; SABA - broncodilatador B2-agonista de curta duragio; FORM - formoterol; LABA - broncodilatador B2—agonista de longa

duragiio; Anti-IgE - anti-imunoglobulina E; CO - corticosteroide oral.

Fonte: Adaptado de GIMNA, 2020'.
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Tabela 1 - Definicio de controle da asma pelo questionario da GINA* ¢ Teste de Controle da Asma (ACT)Y.

Instrumento

Asma controlada

Asma
parcialmente
controlada

Asma nio

controlada

GINA

Sintomas diurnos =2 vezes por semana

[SIM] [NAO]

D‘CEPCTI.EFCS nolurnos por asma

[SIM] [NAO]

Medicamento de resgate =2 vezes por semana

[SIM] [NAO)]

Limitacdo das atividades por asma

[SIM] [NAO)]

MNenhum destes

itens

| a 2 destes itens

3 a 4 destes itens

Teste de Controle da Asma - ACT

Limitagdo das atividades por asma - escore de 0 a 5

Dispneia - escore de 0a 5

Despertares noturnos por asma - escore de 0 a 5

Medicamento de resgate - escorede 0 a 5

Autoavahacio do controle da asma - escorede 0a 5

Escore = 20

Escore 15a 19

Escore = 15
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