ASMA

Portaria Conjunta SAES

/SCTIE n° 43 — 24/03/2026

CID-10

J45.0, J45.1, J45.8

Inclusdo
Critérios Gerais

Devem ser incluidos neste PCDT todos os pacientes que apresentarem sinais e sintomas
compativeis com o diagndstico de asma, tendo sido excluidas outras condicbes que
possam simular a doenca.

Medicamento

BUDESONIDA FORMOTEROL

Apresentagao

200 mcg (capsulas) 12 mcg (capsulas)

400 mcg (capsulas)

Anexos Obrigatdrios

Formuldrio médico para ASMA (totalmente preenchido);

Exames comprobatérios dos critérios de inclusdo assinalados no Formulario
Médico para Asma (se possivel): Espirometria OU Pico de Fluxo Expiratdrio
(PFE) OU Teste de Broncoprovocagao.

Administragao

Adultos e adolescentes (212 anos): | Adultos: 12 a 24 mcg, 2 x/dia.

400 a 800 mcg/dia, 2x/dia - Dose maxima recomendada de 72 mcg/dia por
Dose maxima recomendada de | curto periodo.

1600 mcg/dia

Criancas de 5 a 12 anos: 12 mcg, 2x/dia

Criancas < 12 anos: 100 a 400 | - Dose maxima recomendada de 24 mcg/dia.
mcg/dia, 2x/dia.
-Dose madaxima

1000 mcg/dia.

*** O PCDT ndo preconiza a monoterapia de
Formoterol.

recomendada de

Prescricdo Maxima
Mensal

Adultos e adolescentes 2 12 anos:
248 capsulas (200 mcg);
124 cédpsulas (400 mcg).

Adultos: 124 capsulas.
Criangas de 5a 12 anos: 62 capsulas.

Monitoramento

As avaliagdes devem ocorrer periodicamente, apds 3 a 6 meses do inicio ou ajuste do
tratamento, e apds exacerbacdes. A funcdo pulmonar (espirometria ou PFE) deve ser
registrada no diagndstico, apds 3 a 6 meses de tratamento, e entdo pelo menos uma vez
a cada 1 a 2 anos, mas com mais frequéncia em pacientes sob maior risco e naqueles
COm asma grave.

Exclusao

Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicagdo aos
respectivos medicamentos.

Tempo de Tratamento

Indeterminado

Medicamento

FORMOTEROL + BUDESONIDA

Apresentacgao

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).

Anexos Obrigatdrios

Formuldrio médico para ASMA (totalmente preenchido);

Exames comprobatérios dos critérios de inclusdo assinalados no Formulario
Médico para Asma (se possivel): Espirometria OU Pico de Fluxo Expiratério
(PFE) OU Teste de Broncoprovocagao.

Administragao

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

As avaliagdes devem ocorrer periodicamente, apds 3 a 6 meses do inicio ou ajuste do
tratamento, e apds exacerbagdes. A fungao pulmonar (espirometria ou PFE) deve ser

registrada no diagndstico, apds 3 a 6 meses de tratamento, e entdo pelo menos uma vez
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a cada 1 a 2 anos, mas com mais frequéncia em pacientes sob maior risco e naqueles
com asma grave.

Exclusdo

Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo aos
respectivos medicamentos.

Tempo de Tratamento

Indeterminado.

Medicamento

OMALIZUMABE

CID-10 J45.0, J45.8
Apresentagao 150 mg/mL (seringa preenchida)
75mg/mL (seringa preenchida) - Em breve
Inclusao - Paciente com idade superior a 6 anos com asma alérgica grave nao controlada

apesar do uso de corticoide inalatério em dose alta associado a um LABA (de
acordo com a tabela de dose para a faixa etaria aplicavel); E

- Peso entre 20 e 150 kg; E

- IgE total sérica entre 30 a 1.500 Ul/mL; E

- Pelo menos uma exacerbagdo grave no ano anterior com necessidade de curso
de corticoide oral.

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para ASMA (totalmente preenchido - obrigatério item 4);

- Exames comprobatoérios dos critérios de inclusdo assinalados no Formulario
Médico para Asma (se possivel): Espirometria OU Pico de Fluxo Expiratdrio
(PFE) OU Teste de Broncoprovocagao.

- Nivel sérico basal de Igk (Ul/mL).

Pacientes ja em uso de Omalizumabe:
- Caso o exame de IgE apresentado esteja dentro da normalidade devera ser

encaminhado exame anterior ao tratamento.

- No caso do(a) paciente ndo possuir exame anterior, apresentar
declara¢do/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 IgE (Ul/mL), medido
antes do inicio do tratamento, e pelo peso corpéreo (kg).
As doses devem ser ajustadas por mudangas significativas no peso corpoéreo.

Para aumento e reducdo de dose de Omalizumabe, enviar para avaliagdo central
exame de IgE com validade de 6 meses.
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Tabela 1: Doses de omalizumabe (mg por dose) administradas por inje¢ao subcutanea.

Nivel de IgE Peso corpdreo (Kg)

{U"a-"‘“} 27025 >25.30| =30-40] =40-50| =50-60| =60-70] =70-80 | =80-90|>90-125| >125-150

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

=1300-1500
Fonte: Rolar, 2013, adaptsdo por GI-PIL 2022,
7] Administracio a cada quatro semanas
I Administracdo a cada duas semanas
[ Néo administrar — ndo hd dados disponiveis para recomendagao de dose.

Prescricdo Maxima
Mensal

12 seringas (150mg/mL)
(75mg/mL) - Aguardando atualizagéio na Tabela SIGTAP

Monitoramento

Avaliar a resposta clinica apds 3 a 4 meses do inicio do tratamento e, posteriormente, a
cada 3 a 6 meses (Figura 4).

Exclusdo

- Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindica¢do
aos respectivos medicamentos;

- Pacientes cujo nivel basal de IgE ou peso corpéreo em kg estiverem fora dos
limites da tabela de dose ndo devem receber o medicamento;

- Criancas menores de 6 anos.

Tempo de Tratamento

Indeterminado. Se ndo houver resposta em um periodo minimo de 6 meses, o
imunobioldgico deve ser interrompido e o paciente reavaliado para uma possivel
introducdo de outra terapia imunobiolégica.

Medicamento

DUPILUMABE - Em breve

CID-10 J45.0, J45.8
Apresentacao 300mg/2mL (seringa preenchida)
200mg/1,4mL (seringa preenchida)
Inclusdo - Pacientes com idade 2 6 anos com asma alérgica grave com fenétipo T2 alto ndo

controlada apesar do uso de corticoide inalatério-LABA; E

- Pelo menos uma exacerbagdo grave no ano anterior com necessidade de curso
de corticoide oral; E

- Alergia mediada por IgE por meio de teste cutdneo OU

- |IgE sérica igual ou superior a 30 Ul/mL.

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para ASMA (totalmente preenchido - obrigatério item 5);

- Exames comprobatdrios dos critérios de inclusdo assinalados no Formuldrio
Médico para Asma (se possivel): Espirometria OU Pico de Fluxo Expiratério
(PFE) OU Teste de Broncoprovocacao.

- Nivel sérico basal de IgE (Ul/mL) OU IgE por meio de teste cutdneo.
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Pacientes ja em uso de Dupilumabe:
- Caso o exame de IgE apresentado esteja dentro da normalidade devera ser

encaminhado exame anterior ao tratamento.

- No caso do(a) paciente n3do possuir exame anterior, apresentar
declara¢do/relato médico informando o valor do nivel sérico basal de IgE que
precedeu o inicio do tratamento e data de inicio.

Administragao

- Criancas de 6 a 11 anos com 15 até <30 kg : injecdo SC com dose de 300 mg a
cada 4 semanas;

- Criancas de 6 a 11 anos com 2 30 kg: injecdo SC com dose de 200 mg a cada 2

semanas;

- - Adultos e adolescentes (212 anos) sem uso de corticdide oral: injecdo SC com
dose inicial de 400 mg (duas injecGes de 200 mg), seguida de uma dose de 200
mg, a cada 2 semanas;

- Adultos e adolescentes (=12 anos) com uso de corticdide oral: injecdo SC com
dose inicial de 600 mg (duas injecGes de 300 mg), seguida de uma dose de 300

mg, a cada 2 semanas.

Prescricdo Maxima
Mensal

Aguardando atualizagdo na Tabela SIGTAP

Monitoramento

Avaliar a resposta clinica apds 3 a 4 meses do inicio do tratamento e, posteriormente, a
cada 3 a 6 meses (Figura 4).

Exclusdo

- Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdo
aos respectivos medicamentos;
- Criancas menores de 6 anos.

Tempo de Tratamento

Indeterminado. Se ndo houver resposta em um periodo minimo de 6 meses, o
imunobioldgico deve ser interrompido e o paciente reavaliado para uma possivel
introducdo de outra terapia imunobioldgica.

Medicamento

MEPOLIZUMABE

CID-10 J45.0, J45.1, J45.8
Apresentagao 100 mg/mL solugdo injetavel (caneta aplicadora)
40 mg/0,4mL solucdo injetavel - Em breve
Inclusdo - Pacientes com idade 2 6 anos com asma eosinofilica grave refrataria ao ao

tratamento com corticoide inalatorio em dose alta + LABA; E

- Eosindfilos no sangue periférico- maior ou igual de 150 células/uL (criancas,
adolescentes ou adultos em uso continuo de corticoide oral); OU

- Eosindfilos no sangue periférico maior ou igual de 300 células/uL (adultos);

- Pelo menos uma exacerbagao 'grave no ano anterior com necessidade de curso
de corticoide oral.

Anexos Obrigatdrios

- Formulario Médico para ASMA (totalmente preenchido - obrigatério item 6);

- Exames comprobatérios dos critérios de inclusdo assinalados no Formulario
Médico para Asma (se possivel): Espirometria OU Pico de Fluxo Expiratério
(PFE) OU Teste de Broncoprovocagao.

- Hemograma com contagem de eosindfilos.

Para troca de Imunobioldgicos (Mepolizumabe e Benralizumabe):

- Enviar hemograma com contagem de eosindfilos antes do inicio do
imunobioldgico em uso.
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Pacientes ja em uso de Mepolizumabe:
- 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 Eosindéfilos no sangue periférico que precedeu e data do
inicio do tratamento.

Administragao

- Adultos e adolescentes a partir de 12 anos: 100 mg administradas por inje¢do SC, a
cada 4 semanas.
- Criangas de 6 a 11 anos: 40 mg administradas por injecao SC, a cada 4 semanas.

Prescricdo Maxima
Mensal

2 seringas (caneta aplicadora)
Solucgdo injetavel - Aguardando atualiza¢do da Tabela SIGTAP

Monitoramento

Avaliar a resposta clinica apds 3 a 4 meses do inicio do tratamento e, posteriormente, a
cada 3 a 6 meses (Figura 4).

Exclusao

- Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicagao
aos respectivos medicamentos;
-  Criancas menores de 6 anos.

Tempo de Tratamento

Indeterminado. Se ndo houver resposta em um periodo minimo de 6 meses, o
imunobioldgico deve ser interrompido e o paciente reavaliado para uma possivel
introducdo de outra terapia imunobioldgica.

Medicamento BENRALIZUMABE - Em breve

CID-10 J45.0, J45.1, J45.8

Apresentagao 30 mg/mL solugdo injetavel

Inclusao - Pacientes adultos com asma eosinofilica grave refrataria; E

- Pelo menos uma exacerbacdo grave no ano anterior com necessidade de curso
de corticoide oral; E

- Eosinofilos no sangue periférico maior ou igual a 300 células/uL; OU

- Eosindfilos maior ou igual a 150 células/uL para pacientes adultos em uso
continuo de corticoide oral.

Anexos Obrigatorios

- Formulario Médico para ASMA (totalmente preenchido - obrigatério item 7);

- Exames comprobatérios dos critérios de inclusdo assinalados no Formuldrio
Médico para Asma (se possivel): Espirometria OU Pico de Fluxo Expiratério
(PFE) OU Teste de Broncoprovocagao!.

- Hemograma com contagem de eosinofilos.

Para troca de Imunobiolégicos (Mepolizumabe e Benralizumabe):

- Enviar hemograma com contagem de eosindfilos antes do inicio do
imunobioldgico em uso.

Pacientes ja em uso de Benralizumabe:
- Caso o exame de IgE apresentado esteja dentro da normalidade devera ser

encaminhado exame anterior ao tratamento.

- No caso do(a) paciente ndao possuir exame anterior, apresentar
declara¢do/relato médico informando o valor do nivel sérico basal de IgE que
precedeu o inicio do tratamento e data de inicio.

Administragdo

30 mg por injecdo subcutdanea a cada 4 semanas nas trés primeiras doses e, a partir de
entdo, a cada 8 semanas.
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Prescricdo Maxima
Mensal

Aguardando atualizagdo da Tabela SIGTAP

Monitoramento

Avaliar a resposta clinica apds 3 a 4 meses do inicio do tratamento e, posteriormente, a
cada 3 a 6 meses (Figura 4).

Exclusdo

- Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicagao
aos respectivos medicamentos;
- Pacientes menores de 18 anos.

Tempo de Tratamento

Indeterminado. Se ndo houver resposta em um periodo minimo de 6 meses, o
imunobioldgico deve ser interrompido e o paciente reavaliado para uma possivel
introducdo de outra terapia imunobiolégica.

Associacoes Nao
Permitidas

- Formoterol com Formoterol + Budesonida;
- Associagdo entre imunobioldgicos

Validade dos Exames

-~ Hemograma com contagem de eosindfilos e nivel sérico basal de IgE (Ul/mL): 6
meses;

- Espirometria, Pico de Fluxo Expiratério (PFE) e Teste de Broncoprovocagdo:
indeterminado.

Especialidade Médica

- Novas Solicitagoes, Adequagoes e Renovagoes:
Determinada pelo estagio ou grau da asma.

- Asma Controlada ou Leve (Formoterol, Budesonida e Formoterol + Budesonida):
Conforme PCDT nao ha exigéncia de especialidade.

Adequacgdes e Renovagoes Sem Alteragoes:

Conforme PCDT ndo ha exigéncia de especialidade.

- Asma N3o Controlada (Medicamentos Imunobiolégicos ou Medicamentos
Imunobiolégicos associados a Formoterol, Budesonida e Formoterol + Budesonida):
Pneumologista, alergista ou pediatra.

Adequagdes e Renovagoes Sem AlteragGes:

Pneumologista, alergista ou pediatra.

CID-10:

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

J45.8 - Asma mista

Estratégias de Tratamento:
Figura 1: Etapas de tratamento da asma em criangas com até 5 anos de idade.
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Dose media ou alta® de Cl + LABA & SABA sob demanda
Adicionar CO em dose baixa em ultima opgao
Etapas
Fenotipar: casc de asma alérgica grave: associar omalizumabe fanti-IgE);
caso de asma eosinofilica grave: associar mepolizumabe (Anti-IL-5); caso de
asma alérgica grave com fendtipo T2 alto: associar dupilumabse (Anti-IL-4a)

Etapa4 C Dose media de Cl + LABA diaria @ SABA sob demanda

Etapa3 Dose baixa de Cl + LABA diaria @ SABA sob demanda, OU
< 'I Dose media de Cl diaria e SABA sob demanda

Preferencial
Etapa 2 Dose baixa de Cl diaria e SABA sob demanda

Alternativo:
Cl dose baixa + SABA sob demanda (dose baixa de Cl sermpre que usar SABA)

Etapai c Cl dose baixa + SABA sob demanda (dose baixa de Cl sempre gue usar SABAL :

TODOS OS ASMATICOS
Controle ambiental « rever controle da asma e risco futuro regularmente

Figura 2. Etapas de tratamento da asma em criangas entre 6 e 11 anos de idade.

Dose media ou alta® de Cl + LABA e SABA sob demanda
Adicionar CO em dose baixa em ultima opcao
Etapas
Fenotipar: caso de asma alergica grave: associar omalizumabe (anti-IgEl,
caso de asma eosinofilica grave: associar mepolizumabe (Anti-IL-5), caso de
asma alergica grave com fenotipo T2 alto: associar dupilumabe (Anti-IL-4a)

Etapa4 C Dose media de Cl + LABA diaria e SABA sob demanda

Etapa3 Dose baixa de Cl + LABA diaria e SABA sob demanda, OU
C Dose media de Cl diaria e SABA sob demanda

Dose baixa de Cl diaria e SABA sob demanda

Preferencial
Etapa 2

Alternativo:
Cl dose baixa + SABA sob demanda (dose baixa de Cl sempre que usar SABA)

Etapa1 C Cl dose baixa + SABA sob demanda (dose baixa de Cl sempre que usar SABA} :

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

Figura 3. Etapas de tratamento da asma em adolescentes (12 anos de idade ou mais) e adultos.
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Regime 1 (preferencial)”:
Lose media ou alta® de Cl » FORM diana e dose baixa de Cl »* FORM sob demanda
Etapa s i Regime 2 (alternativo)’:
i Dose média ou alta® de Cl + LABA e SABA (ou €l dose baixa + SABA) sob demanda
Adicionar CO em dose baixa (Ultima opcao)
Fenotipar: caso de asma alérgica grawve: associar omalizumabe tanti-IgEk
caso da asma eosinofilica grave: associar meapolizumabe (Anti-IL-5) ou
benralizumabe (Anti-receptor o de ILE), cazo de asma alérgica grave com fenatipo
Tz alto: associar dupilumabe (Aanti-1L-4al
Regime 1 (preferencial):
Etapa 4 Dosa madia de €1 + FORM diaria ¢ dosc baixa de Cl * FORM sob demanda
Regime 2 (alternativol: H
Dose media de Cl + LABA diarnia e SABA ou Cl dose baixa + SABA) sob demandaou |
Cl dose alta diaria e SABA (ou Cl dose baixa + SABA) sob demanda ‘
Regime 1 {preferencial):
Dose baixa de Cl + FORM diaria e sob demanda (IMART)
Etapa 3 | . .
| Regime 2 (alternativo):
Dose baixa de CI + LABA digria e SABA lou Cl dose baixa + SABA) sob demanda OU
Dose media de Cl digria & SABA (ou Cl dose baixa + SABA) sob demanda
Regime 1 (preferencial);
Etapa2 Dose baixa de Cl + FORM sob demanda
Regime 2 (alternativo):
! Dose baixa de Cl diana e 5ABA (ou Cl dose baixa + 5ABAL sob demanda
Regime 1 (preferencial):
Etapa1 Dose baixa de Cl » FORM sob demanda

Regime 2 (alternativo):

Dose baixa de Cl + SABA sob demanda (dose baixa de Cl sempre que usar SABA)

Controle ambiental » rever controle da asma e risco futuro regularmente

TODOS 0OS ASMATICOS

Monitoramento de Tratamento de Imunobioldgicos:
Figura 4: Fluxo para avaliagdo da resposta ao tratamento com imunobiolégicos.

Paciente em inicio de tratamento com imunobiologico

v

Awaliar critérios de resposia ao
tratamento apos 3 a 4 meses

v

Paciente apresenta:
Asma controlada por 6 meses
E
ACQ =< 1,5 ou ACT = 20 pontos

Y
Paciente atinge 2 ou mais critérios:

1) Diminuicdo de 0,5 ponto no ACQ efou
aumento = 3 pontos no ACT,

E 2) Reducdo = 50 % em exacerbacdes, e/ou
Sem exacerbacbes
E 3) Redugdo = 50% na dose didria de corticoide
Reducio de 80% na dose diaria de corticoide oral oral
Super respondedor | Respondedor

I

v

Manter o tratamento e reavaliar os
critérios de resposta em 3 a 6 meses

v

Paciente ndo atinge ao menos
2 dos critérios dos
respondedores.

R T

Né&o respondedor

l

Manter o tratamento até completar 6
meses e reavaliar os critérios de resposta

}

Sim Paciente atingiu Nao
resposia?
N, | RN
Manter o tratamento e | Interromper o uso @
reavaliar os critérios de | considerar
respostaem 3 a6 elegibilidade para
meses v

| outro imunobiologico
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