ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 25/2026 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Informacéao acerca do
medicamento fumarato de formoterol +
budesonida (capsula ou pé para inalagao)
para o tratamento da Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC) no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017:
Consolidagdo das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de
Saude. Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execucdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no ambito do SUS;

Considerando a Retificacao da Portaria de Consolidacdo n° 2 de 28 de setembro de
2017, publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 6, de 28 de setembro de 2017:
Consolidacdo das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais
para as acdes e os servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e
lIl - Trata do Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 29, de 27 de novembro de
2025, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doeng¢a Pulmonar
Obstrutiva Croénica;

Considerando a Nota Técnica n° 02/2026 DIAF/SAS/SES/SC, de 13 de fevereiro de
2026, que atualiza os documentos do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) e amplia a disponibilizacdo de
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Informamos:

Em novembro de 2025, foi publicada a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 29, que
aprovou o novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenga Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC).

A atualizacdo do PCDT promoveu alteragdes nos critérios de inclusdo e nas
recomendacoes terapéuticas, alinhando-as as diretrizes internacionais da Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD), referentes aos anos de 2024/2025. Entre as
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principais atualiza¢des, destaca-se a estratificagdo do risco dos pacientes com base no
histérico de exacerbacdes, com a introducdo do Grupo E, bem como a intensificagcdo do
tratamento farmacoldgico nos casos graves e muito graves, incluindo a incorporagao da
terapia tripla em dispositivo Unico.

No ambito do CEAF, mesmo apds a atualizagédo do PCDT de DPOC, permaneceram
disponiveis como opg¢des para tratamento as terapias com LABA (fumarato de formoterol),
as associagoes LAMA + LABA (brometo de umeclidinio + trifenatato de vilanterol e brometo
de tiotropio monoidratado + cloridrato de olodaterol), bem como o corticosteroide
inalatério (Cl) (budesonida).

No PCDT da DPOC anteriormente vigente, publicado em 2021, a associagdao LABA
+ CI, representada por formoterol + budesonida nas apresentagdes de 12/400 mcg e
6/200 mcg, figurava entre as opgoes terapéuticas iniciais para determinados perfis de
pacientes. Entretanto, com a publicacdo do novo PCDT houve alteragédo da indicagao dessa
associacao, que deixou de ser recomendada como primeira op¢ao de tratamento para
os pacientes com DPOC. O seu uso passou a ser destinado aos pacientes que ja se
encontram em tratamento com formoterol + budesonida e que apresentam estabilidade
clinica, caracterizada pelo adequado controle dos sintomas, auséncia de exacerbagodes
recentes e boa tolerabilidade ao tratamento.

Nesse contexto, permanecem em tratamento com a associacdao formoterol +
budesonida pacientes que apresentam controle clinico adequado, sem ocorréncia de
exacerbacdes recentes e com resposta terapéutica satisfatéria. Para esses pacientes, em
consonancia com as recomendagdes da GOLD 2025, ndao ha indicacao de alteragao do
tratamento exclusivamente em razao da atualizagcao das recomendacgdes terapéuticas.
Nesses casos, o novo PCDT prevé a manutencao da terapia com formoterol + budesonida,
associada ao acompanhamento clinico regular e a reavaliagdo periddica da resposta
terapéutica e da necessidade de eventual ajuste do tratamento.

Por outro lado, para os pacientes que apresentarem persisténcia dos sintomas, piora
do controle clinico ou ocorréncia de exacerbagdoes, devera ser realizada avaliagao
individualizada da necessidade de intensificacdo do tratamento farmacologico. Nesses
casos, podera ser considerada a substituicado da associacdo LABA + CIl pela
associacao LABA + LAMA ou, conforme a indicagao clinica, a progressao para terapia
tripla (LABA + LAMA + CI), de acordo com as recomendacgdes estabelecidas no PCDT
vigente.

Ressalta-se, ainda, que o formoterol (LABA) pode ser utilizado isoladamente,
enquanto a budesonida (Cl) ndo deve ser utilizada em monoterapia no tratamento da DPOC.
Quando houver indicagao clinica para o uso deste corticosteroide inalatério, a preferéncia
deve ser pela associagdo com broncodilatadores de longa duragido, especialmente a
combinagcdo LAMA + LABA, quando esta estiver indicada de acordo com o perfil clinico do
paciente e os critérios estabelecidos no PCDT.
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Diante do exposto orientamos:

- Para os pacientes que ja utilizam a terapia LABA + CI (formoterol + budesonida)
e se encontram clinicamente estaveis, ndao ha necessidade de substituiciao do
tratamento, podendo ser mantida a terapia vigente;

- Para os pacientes que apresentem controle inadequado dos sintomas ou
ocorréncia de exacerbacdes, recomenda-se a avaliacdo médica da necessidade de
escalonamento terapéutico, de acordo com os critérios estabelecidos no PCDT;

- Para os pacientes que apresentem contraindicacoes, efeitos adversos ou
intolerancia as demais opcdes terapéuticas previstas no PCDT, podera ser
considerada a utilizacdo de formoterol + budesonida, desde que atendidos os
critérios estabelecidos no protocolo vigente;

- O Resumo e Formulario Médico da DPOC foram revisados e atualizados conforme
as disposicdes do novo PCDT para o medicamento formoterol + budesonida;

- Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estado
disponiveis no sitio eletrbnico da Secretaria de Estado da Saude:
www.saude.sc.gov.br — Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios OU
www.saude.sc.gov.br — Servigos — DIAF — Componente Especializado - CEAF —
Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios.

As Unidades de Assisténcia Farmacéutica terdo prazo de 30 dias a partir da
divulgagao desta Nota Técnica para adaptagao as modificagbes dos documentos técnicos.

Floriandpolis, 19 de outubro de 2026.

Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa da Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
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