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MINSITERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGAO A SAUDE

PORTARIA N° 1.317, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2013
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Asma.

O Secretario de Atengdo a Saude, no uso de suas atribuigdes, Considerando a necessidade de se atualizarem
parametros sobre a asma no Brasil e de diretrizes nacionais para diagnéstico, tratamento e acompanhamento dos
individuos com esta doenga;

Considerando que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) séo resultado de consenso técnico-
cientifico e sao formulados dentro de rigorosos parédmetros de qualidade e precisao de indicacao;

Considerando as atualizagdes bibliograficas feitas apds a Consulta Publica n® 31/SAS/MS, de 26 de agosto de 2010 e
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas consequentemente publicado em Portaria; e

Considerando a avaliagéo técnica da Comissado de Nacional de Incorporagao de Tecnologias do SUS (CONITEC), do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos -
DAF/SCTIE/MS e da Assessoria Técnica da Secretaria de Atencéo a Saude - SAS/MS, resolve:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do Anexo a esta Portaria, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Asma.
Paragrafo unico. O Protocolo objeto deste Artigo, que contéM o conceitogeral da asma, critérios de diagndstico,
critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento e mecanismos de regulacéo, controle e avaliagédo, é de caraternacional
e deve ser utilizado pelas Secretarias de Saude dos Estados e dos Municipios na regulagao do acesso assistencial,
autorizacao, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatdria a cientificagéo do paciente, ou do seuresponsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais
relacionados ao uso de medicamento preconizado para asma.

Art. 3° Os gestores estaduais e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e pactuagdes, deverao estruturar a
rede assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com a
doenca em todas as etapas descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 5° Fica revogada a Portaria n°® 709/SAS/MS, de 17 de dezembro de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido n°
244, de 22 de dezembro de 2010, se¢&o 1, pagina 99.
HELVECIO MIRANDA MAGALHAES JUNIOR

ANEXO
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS — ASMA

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/). Buscainicial no Medline/Pubmed com o termo"asthma therapy"[Mesh] e com
osseguinteslimitesativados:

"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 humanosgerou 620 artigos(01/02/10). Busca EMBASE realizadaem 01/02/10 com
osseguinteslimites:
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"asthma therapy' AND ([cochrane review]/lim OR [meta analy is]/ lim OR [randomized controlled trial}/lim OR
[systematic review]/lim) AND ([article]/lim OR [review]/lim) AND ([english]/lim

OR [portuguesel/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],"inhaledcorticosteroids""[ Mesh] e "Asthma/DrugTherapy"[Mesh].
Foi também realizada busca de meta-analises sobre intervengdes 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 Térax,
Sociedade Britanica de Térax, Sociedade Respiratdria 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 elaboragéo desteProtocolo a base de dados UpToDate verséo 17.2, livros-texto de Pneumologia e
artigos ndo 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 metodolédgico ou sem
adequada aplicabilidade externa, que avaliaram intervengdes terapéuticas sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que se mostraram inconclusivos ou que ndo resultaram em recomendacdes por outros
fatores (resultados nao reproduzidos, desfechos intermediarios ou sem relevancia clinica, efetividade ndo comprovada,
medicina alternativa/complementar, intervengdes intra-hospitalares) néo foram citados.

Em 12/10/2013 foi realizada atualizagdo da busca utilizandose 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, publicagées em inglés e estudos em humanos, obteve 95 resultados.
Apods exclusao dos estudos previamente localizados no Pubmed (75 itens), esta busca nao resultou na selegéo de
novos estudos para avaliagao.

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

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

2 INTRODUGAO

A asma € uma doenga inflamatéria crénica das vias aéreas inferiores. Clinicamente, caracteriza-se por aumento da
responsividade das vias aéreas a variados estimulos, com consequente obstrugao 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, Sao Paulo, Curitiba e Porto Alegre, concluiu que 13,3% das criangas
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
3?2 causa de internagao hospitalar pelo SUS, com cerca de 300 mil hospitalizagées ao ano.(2, 3, 5);

Apesar de serem apenas 5%-10% dos casos de asma, pacientes com asma grave apresentam maior orbimortalidade
relativa,e s&o responsaveis por um consumo desproporcionalmente alto dos recursos de saude em relagdo 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)

A identificagédo de fatores de risco e da doenga em seu estagio inicial e 0 encaminhamento agil e adequado para o
atendimento especializado dao a Atengado Basica um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e
prognéstico dos casos.

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

J45.0 Asma predominante alérgica

J45.1 Asma nao alérgica

J45.8 Asma mista

4 DIAGNOSTICO

O diagnéstico de asma se da mediante a identificagédo de critérios clinicos e funcionais, obtidos pela anamnese, exame
fisico e exames de fungéo pulmonar (espirometria). Em criangas até os cinco anos o diagnéstico € eminentemente
clinico, pela dificuldade de realizagédo de provas funcionais. Outros diagnésticos devem ser adequadamente excluidos.
A doenga se caracteriza pelos seguintes achados clinicos:

A anamnese:

fecorctario de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centro de Documentagdo
vl saude, spapuv. b




- sintomas recorrentes de obstrugao das vias aéreas, como chiado no peito (sibilos), tosse, dificuldade para respirar e
aperto no peito.

Estes sintomas podem:

- ocorrer/piorar a noite ou pela manha ao despertar OU

- ocorrer ou piorar com exercicio, infec¢ao respiratoria, exposigao a alérgenos/irritantes inalatérios (verificar o perfil
ocupacional), mudangas climaticas, riso ou choro intensos, estresse ou ciclo menstrual.

Ao exame fisico:

- sinais de obstrugéo das vias aéreas, como sibilos expiratérios, hiperexpansao pulmonar e tiragem intercostal.

Estes sinais podem ser:

- de rinite alérgica OU

- de dermatite atépica/eczema.

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

A avaliacdo funcional/laboratorial:

Os exames de fungao pulmonar informam sobre a intensidade da limitagdo ao fluxo aéreo, sua reversibilidade e
variabilidade.

A espirometria é Util para diagnostico, avaliagao da gravidade, monitorizagéo e avaliagdo da resposta ao tratamento. A
espirometria deve ser utilizada a partir dos 5 anos. O volume expiratério forgado no primeiro segundo (VEF1) pés-
broncodilatador € o melhor parametro espirométrico para avaliar mudangas em longo prazo na fungao pulmonar, sendo
um indicador de progressao da doenca. A medida do pico de fluxo expiratério (PFE) serve para avaliar a variabilidade
da obstrugao; auxilia a monitorizagéo clinica e a detecgéo precoce de crises, especialmente em pacientes com baixa
percepgado dos sintomas de obstrugdo. E também Util no diagndstico de asma ocupacional.(1-3)

Os achados funcionais pulmonares compativeis com asma sao os seguintes:

- Espirometria (a partir dos 5 anos) demonstrando limitagdo ao fluxo aéreo de tipo obstrutivo, variavel:
VEF1/capacidade vital forgada (CVF) menor que 80%, com reversibilidade (resposta significativa ao broncodilatador),
definida por aumento do VEF1 apdés inalagédo de beta-2 agonista de curta duragdo (400 mcg de salbutamol/ fenoterol,
apos 15 a 30 minutos) de pelo menos:

-7% em relagéo ao valor previsto e pelo menos 200 mL em valor absoluto OU

- 12% em relagéo ao seu valor pré-broncodilatador e pelo menos 200 mL em valor absoluto,(3)

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

Em exacerbagbes 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, difusdo pulmonar e curva
fluxo-volume, deve ser realizada na presencga de disturbio ventilatorio grave na espirometria, hipoxemia crénica ou
ainda com manifestagdes clinicas desproporcionais ao grau de obstrugao pela espirometria. Exames de fungéo
pulmonar devem ser realizados por profissionais devidamente capacitados.(9)

O diagndstico diferencial no adulto incluidoenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), bronquite aguda, fibrose cistica,
bronquiectasias, pneumonia eosinofilica, insuficiéncia cardiaca, obstrugao 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 diagnostica sempre que possivel, uma vez que diferengas fisiopatoldgicas, clinicas e
prognosticas entre as doengas influenciam a escolha de medicamentos e o seu tratamento em longo prazo.(1)

Para exclusao de outros diagnésticos conforme suspeita clinica pode ser indicado exame radiolégico simples de térax.
Fatores desencadeantes ou agravantes: Além dos critérios clinicos e funcionais, avaliagdo complementar deve ser
conduzida para identificar fatores que influenciam a evolugao, a tolerabilidade e resposta ao tratamento. Estes incluem
comorbidades, exposigdes a alérgenos/irritantes respiratérios, uso de medicamentos ou drogas ilicitas, habitos e estilo
de vida, condigbes socioeconémicas, e situagdes especiais como gestacao e extremos de idade. Especial atengéo
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 indicacdo os corticoides tépicos nasais.(10)
Intolerancia ao acido acetilsalicilico deve ser identificada. Aspergilosebroncopulmonar 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 statustabagico deve ser avaliado, pois o tabagismo ativo em asmaticos esta associado a obstrugéo persistente de
vias aéreas, perda acelerada de fungéo pulmonar e redugéo na resposta aos corticosteroides.( 13) Aconselhamento
anti-tabagico deve ser dirigido a todos os asmaticos. Dever&o 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 diagndstico
diferencial, a fim de se excluir outros diagndsticos como fibrose cistica, malformagdes de vias aéreas, bronquiolite
obliterante pés-infecciosa, aspiragao de corpo estranho, entre outras. Nessa faixa etaria o diagnéstico se faz
basicamente por anamnese e exame fisicos detalhados, considerando a presencga de fatores de risco para a doenga. A
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partir dos 5,anos provas de fungao pulmonar esforgo-dependentes, essencialmente espirometria e pico de fluxo
expiratorio, passam a ter maior utilidade para diagndstico e monitorizagao clinica.(1,14)

A avaliagédo da gravidade da asmaé definida a partir de sintomas e dos achados de fun¢éo pulmonar (Quadro 1).
Quadro 1 - Classificagao da gravidade da asma

MANIFEST ACOES GRAVIDADE (*)
CLINICAS - -
. . Persistente | Persistente
Intermitente Persistente leve
moderada grave
Sintomas 2x/semana Mais de 2x/se- Diarios Diarios ou
ou con-
menos mana, mas néo tinuos
diariamente.
Despertares  notur- 2x/semana 3-4x/més Mais de Q.L,]a.se
ou 1x/semana | diarios
nos menos
Necessidade de gﬁ/semana Menos de | Diarios Diaria
agonista beta- menos 2x/semana.
2
adrenérgico para
alivio
Presente
Limitag&o de ativi- Nenhuma Presente nas Continua
nas | exacer-
dades exacerbagoes bagdes
Exacerbacbes lgual 1/ano Igual ou mais Igugl ou lgual mais
ou mais de ou
nenhuma/ano | de 2/ano 2/ano de
2/ano
o/ QN9
VEF1 ou PFE Igual ou Igual ou maior 60 A’. 80% Igual ou
previsto menor
maior que que 80% que 60%
pre-
pre-
80% previsto | visto visto
- Maior que Maior que
Variagdo VEF1 ou Menor que | Menor que | 3o, 30%
PFE 20% 20%-30%

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

5 CRITERIOS DE INCLUSAO

Seréo incluidos neste Protocolo os pacientes com cinco ou mais anos de idade que apresentarem sinais, sintomas e
achados de fung¢ao pulmonar (espirometria ou teste de hiperresponsividade brénquica) compativeis com o diagndstico
de asma, tendo sido excluidas outras causas de dispnéia, sibilanciaou tosse recorrente. Exames de fungao pulmonar
deverdo ser exigidos a partir dos 5 anos. A adaptagao para criangas entre dois e cinco anos pode ser realizada
conforme item especifico (7. Casos especiais: asma em préescolares.).

6 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Seréao 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 doenga psiquiatrica
grave.

- Predominio de doenga pulmonar obstrutiva cronica.

- Hipersensibilidade ou intolerancia aos medicamentos indicados nesse protocolo.

7 CASOS ESPECIAIS

Asma em pré-escolares (dois a cinco anos) - O fenétipo 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 episédios no ano anterior), e pelo menos um fator de risco maior (pais com asma
ou crianga com dermatite atopica) ou dois menores (rinite alérgica, eosinofilia ou sibilancia na auséncia de infecgbes
virais) sdo 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
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nao ha comprovacao 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 agéo. Os agonistas beta-2 adrenérgicos de longa agéo
(B2LA) néo s&o recomendados no tratamento de asma em menores de 5 anos, por faltarem evidéncias conclusivas de
eficacia e segurancga.(17,18) Especial atengéo deve ser dada a técnica inalatéria, verificando-se a indicagao de uso de
mascaras acopladas a espagadores.(3)

Asma ocupacional - A anamnese deve incluir questées sobre exposi¢do a agentes quimicos, fisicos e poeira orgéanica,
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 caracterizagéo das exposi¢cées
e definicdo de medidas visando a reduzir os riscos ocupacionais. Do ponto de vista do tratamento medicamentoso,
corticosteroides inalatérios sdo também a primeira escolha no tratamento da asma persistente relacionada a
ocupagao.(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 corticoesteréides inalatérios s&o
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 malformagoes
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
estabilizagdo da fungao pulmonar. Isso pode ser atingido na maior parte dos casos, devendo o tratamento incluir,
obrigatoriamente, medidas n&o farmacolégicas (medidas educativas, controle de fatores desencadeantes/
agravantes), indicadas em todos os casos, e farmacoterapia, conforme indicado.

8.1 Tratamento nao medicamentoso

A educagédo 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 reducéo da exposi¢ao aos fatores desencadeantes, e adocao de plano de autocuidado
baseado na identificacdo precoce dos sintomas.(1,3,20,21)

Em todos os casos, recomenda-se a redug¢ao da exposigao a fatores desencadeantes, incluindo alérgenos/irritantes
respiratorios (tabagismo) e medicamentos.A cada consulta, o paciente deve receber orientagdes 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 A base 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 inalatdrios os principais deles. Aos controladores se associam
medicamentos de alivio, com efeitobroncodilatador. A via inalatéria € sempre preferida, para o que se faz necessario o
treinamento dos pacientes quanto a utilizagdo correta de dispositivos inalatérios. O ajuste da terapéutica deve visar

0 uso das menores doses necessarias para a obtengao 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 agdo (B2CA) para uso conforme necessidade.(2,22)
Na asma persistente, o tratamento medicamentoso volta-se para a supressao da inflamagao. Para 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 corticosteréide inalatério é eficaz para a
reducgdo de sintomas e exacerbagdes, bem como para melhora da fungao pulmonar. Os B2CA sao indicados para
sintomas agudos, conforme necessidade. Casos nao adequadamente controlados com a terapéutica inicial podem
necessitar de associagdes de medicamentos.( 1,23,24)

Nas exacerba¢cdes moderadas ou graves, além de B2CA e corticosteroides inalatérios recomenda-se curso de
corticoterapia oral para a obtengéo do estado de controle, e seguimento da terapéutica antiinflamatéria com
corticosteroide inalatério. Indicagao de atendimento hospitalar é feita com base na avaliagao 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
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CONDUTA i
CLASSIFICA- | FARMACO- CONDUTA NAO FARMA-

GAO INICIAL LOGICA COLOGICA

DA

GRAVIDADE

INTERMITENTE | Agonista beta-2 Treinar técnica inalatoria.

adrenérgico

de curta agéo (B2CA) Prescrever aerocamaras

para conforme ade-

alivio conforme quado; considerar espacadores

necessida- artesa-

de. nais.
Explicar sinais de alerta
(sintomas de piora, aumento do
uso de medicamento de alivio).
Atencéo para efeitos adversos;
informar doses méaximas diarias.
Fornecer programa escrito de
auto-cui-dado/plano para crises.
Monitorizar fungao pulmonar (*)
Avaliar controle regularmente
(minimo a cada 6 meses).

PERSISTENTE

Leve Qomcp §ter0|de Todos acima.
inalatorio
(Cl) em dose média. Reforgar necessidade de uso
Para alivio, B2CA regular dia-rio de medicamento
conforme ne- controlador.
cessidade.

Moderada Cl em dose média a Todos acima
alta. Pa-
ra alivio, B2CA Indicar acompanhamento com
conforme necessidade. especialis-ta (pneumologista)

Grave Cl em dose alta. Para Todos acima. Reavaliagdo médica
alivio, B2CA conforme em 3-4 semanas.
necessida-de.

Associar B2LA 1-2
x/dia.

Exacerbagdo Considerar curso de Avaliar a indicagdo de
corti-costeroide oral atendimento hos-pitalar. Iniciar
por cerca de 7 dias medicamento controlador (Cl) em
mais broncodilatadores dose alta logo que possivel, rea-
de justando conforme controle.
curta agao e fazer
seguimen-to da
terapéutica antiinfla-
matoria com Cl;

B2LA nao devem ser
usados

para tratar crises
graves.

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

Tratamento de manutencéao

A classificagdo de gravidade avaliada em uma consulta inicial pode ser modificada durante o acompanhamento, apdés a
introducado de medidas terapéuticas. O conceito de controle leva em conta a evolugéao clinica e tratamento necessario
para remissao e estabilizagdo dos sinais e sintomas.(2,3,25,26)

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

N&o ha sintomas diarios (ou dois ou menos/semana).

N&o ha limitacdes para atividades diarias (inclusive exercicios)

Nao ha sintomas noturnos ou despertares decorrentes de asma.

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

A fungéo pulmonar (VEF1) é normal ou quase normal.

Nao ocorrem exacerbacoes.

O controle ¢é avaliado a cada retorno do paciente. Na auséncia de controle, deve-se considerar ma adeséao,
inadequagéao da técnica inalatéria, presenga de fatores agravantes, falta de percepgao/ atengao a sintomas, ou mesmo
diagnostico 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 percepgéo de sintomas
pelo paciente deve ser avaliada e discutida, pois tem efeito na adeséo e na implementagao de planos de auto-cuidado.
Também a técnica de uso de dispositivos inalatérios e a devida utilizagdo de aerocamaras ou espacadores devem ser
revistas a cada retorno, pois sdo essenciais para o sucesso terapéutico.(3)

Apds a andlise de causas da falta do controle, julgando-se adequado proceder ao incremento da terapéutica, deve-se
fazé-lo considerando as recomendagdes no Quadro 3.

Quadro 3 - Tratamento de Manuteng¢ao baseado no grau de controle (*)
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AVALIAGAO CONDUTA FARMACOLOGICA MEDIDAS NAO

DO FARMA-COLOGICAS
CONTROLE

Asma Manter tratamento; Considerar Reforgar aspectos de
controlada redugéo gradual apés a esta- educa-¢do em asma.

bilizagao clinica e funcional por
pelo me-nos 3-6 meses (minimo 6
meses de controle se asma
moderada ou grave), iniciando-se
pelos ultimos medicamentos
introduzidos: - se corticosteréide
inalatdrio (C I) associado com
agonista beta-2 adre-nérgico de
longa agéo (B2LA), reduzir a dose
deste, se possivel até passar para
Clisolado (a); - se Cl em dose
elevada reduzir para dose média.

Reavaliar controle em
6 me-ses, ou em 3
meses se realizada
reducéo de dose ou
retirada (b). Monitorizar
fungdo pulmo-nar
anualmente (b).

Parcialmente

Excluidos fatores de

Revisar adeséo,

con-trolada descompensagao po-tencialmente técnica ina-latéria, e
ou ndo trataveis com medidas es-pecificas tolerancia ao tra-
controlada isoladas (ma ades&o/ma técnica tamento (c ). Identificar
inalatdria, iatrogenia, exposicdo a e tratar fator es
fator es desencadeantes, efc.), desencadeantes ou
aumentar medi-camentos agra-vantes. Antes de
controladores da seguinte for-ma: cada modificag 8o
Se Cl isolado prévio: considerar terapéutica, avaliar
aumento isolado de dose até faixa qua-lidade de vida e
média-alta, es-pecialmente em relagdo ris-co-
criangas até 5 anos (d), ou beneficio. Excluir
adicionar B2LA 1-2 vezes/dia; Se outros diagndsticos
Cl com B2LA em uso regular, as .Monitorizar fungao
se-guintes opgdes séo pulmo-nar (e).
recomendadas, poden-do ser Monitorizar efeitos
empregadas de forma isolada ou adversos (g).
em associagdo: -aumento da dose Considerar
de ClI, le-vando em conta dose acompanhamento
maxima diaria; - utilizar B2LA psicoldgico e
também pa ra alivio (f); - fisioterapia respiratoria.
corticoterapia oral em dose minima Reavaliar controle em
efetiva. 4-6 semanas. Na falta
de controle durante 6
meses com terapéuti
ca otimizada:
encaminhar para
especialista
(pneumolo-gista; se
sinais e sintomas
alérgicos nao
controlados, considerar
tam-bém
oalergologista).
Exacerbagéo Condutas apropriadas para a Avaliar necessidade de

ocorréncia: corticoterapia oral e
broncodilatador de curta agéo.
Considerar como asma hao
controlada.

aten-dimento
hospitalar. Manter
corticoterapiainalato-ria
sempre que possivel.
Agen-dar reavaliagdo
conforme gravidade da
exacerbagado.

(*) Adaptado de: Global Initiative for Asthma

2008(1).

(a)Cautela: suspensao do B2LA pode se associar a deterioragao e perda do controle(27).

(b)Espirometria no minimo anualmente a partir dos 5 anos.

(c ) A adaptagao do paciente ao dispositivo inalatério também é determinante para a adeséo 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)Avaliacao oftalmoldgica, da glicemia e para osteoporose em caso de uso de corticoterapia sistémica prolongada; em
criangas: monitorizar o crescimento.

Apéds cada modificagdo do esquema na asma parcialmente controlada ou ndo 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 redugao
lenta e gradual de doses e medicamentos (reduzir broncodilatadores, por ultimo a dose de corticoesterdide inalatério -
Cl), mantendo-se o tratamento minimo necessario para o controle. Caso se opte por reducéo de doses/medicamentos
o controle da asma deve ser reavaliado no minimo a cada trés meses.(2,27)

fecorctario de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centro de Documentagdo
vl saude, spapuv. b




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 serédo descritas as caracteristicas dos medicamentos controladores e de alivio.

A) MEDICAMENTOS CONTROLADORES

Corticosteroides inalatérios (ClI)

Os corticosteroides inalatérios (Cl) sdo os mais eficazes antiinflamatérios para tratar asma crénica sintomatica, em
adultos e criangas. Varias revisdes sistematicas com meta-andlises tém avaliado sua eficacia comparativamente com
antileucotrienos na asma crénica em adultos e criangas, e os resultados tém apontado para superioridade dos CI tanto
em melhora da fungéo pulmonar e da qualidade de vida, como na reducao de sintomas e de exacerbagdes.(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 Cl na asma apresenta um
platd, acima do que incrementos na dose nao se refletem em melhora clinica ou funcional. Tal platé ndo ocorre para
efeitos adversos sistémicos. O indice terapéutico comecga a declinar a partir de um limiar de doses equivalente a
400mcg/dia de budesonida em criangas e 800-1.000mcg/dia de budesonida ou beclometasona em adultos.(33-35) A
deposigao 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
deposigao pulmonar decorrente de obstrugao de vias aéreas inferiores. Essa deposi¢ao € o principal determinante da
biodisponibilidade sistémica do farmaco, pois a absorg¢ao diretamente a partir do tecido pulmonar nao sofre
metabolismo hepatico de primeira passagem.(3,36)

A ciclesonida apresenta maior custo e ndo demonstrou beneficio clinicamente significativo em termos de eficacia e
segurancga em relacao as alternativas anteriormente disponiveis, sendo o principal beneficio a reducao de efeitos
adversos locais. No entanto, ndo dispensa uso de espagadores.(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 adicdo de corticoesteroide oral se faz necessaria para obtencéo 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 sao prednisona e prednisolona, os quais apresentam meia-vida intermediaria € menor potencial para efeitos
adversos.(2,37)

Agonistas beta-2 adrenégicos de longa agao (B2LA) Salmeterol e formoterol sdo agonistas dos receptores beta-2
adrenérgicos, cujo efeito broncodilatador persiste por até 12 horas. O inicio de agdo do formoterol se da4 em menos de
5 minutos, enquanto o salmeterol demora cerca de 20 minutos para agir, de forma que este nao é indicado para alivio
rapido de sintomas. O salmeterol é o mais seletivo de todos os agonistas beta-2, dado ser o menos potente na
estimulagao dos receptores beta-1 cardiacos, no entanto ambos sao considerados semelhantes do ponto de vista de
seguranga no tratamento da asma.(18,38)

O maior volume de evidéncias em relagdo 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 adigdo 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 baixasou
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 duplicagdo 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 manutengéo de asma persistente em esquema de doses fixas mais uso se necessario (alivio de
dispneia) em associagdo com corticoide inalatorio.(48,51,52)

Em asmaticos nao controlados com corticoesterdide inalatério, a adigao de um B2LA mostrou-se mais eficaz do que a
adigao de inibidor de leucotrieno.(53, 54)

Estudos recentes apontam para maior risco de ébito 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 reforga a
importancia da indicagdo judiciosa do medicamento.(47) Broncodilatadores anticolinérgicos ndo sao recomendados no
tratamento da asma, pois estudos ndo tém demonstrado superioridade em termos de eficacia e seguranga em relagéao
aos agentes ja disponiveis.( 55)
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B) MEDICAMENTOS DE ALIVIO:

Agonistas beta-2 adrenégicos de curta agao (B2CA)

Os beta-2 adrenérgicos de agao curta sao os farmacos de escolha para a reversao de broncoespasmo em crises de
asma em adultos e criangas. Quando administrados por aerossol ou nebulizagéo, levam a broncodilatagéo de inicio
rapido, em 1-5 minutos, e o efeito terapéutico dura de 2-6 horas. O uso de inaladores dosimétricos exige técnica
inalatoria adequada, que depende de coordenagao da respiragdo com o disparo e prevé periodo de apnéia de 10
segundos apoés a inalagdo. Dificuldades na execugao 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 p6 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 200mcg.

Fenoterol: aerossol de 100mcg.

Formoterol: capsula ou pé inalante de 12mcg.

Formoterol mais budesonida: capsula ou po6 inalante de 12 mcg/400 mcg e de 6mcg/200mcg.

Salbutamol: aerossol de 100 mcg e solugéo inalante de 5 mg/ml.

Salmeterol: aerossol bucal ou pé inalante de 50mcg.

Prednisona: comprimidos de 5 mg e de 20 mg.

Prednisolona: solugao oral de 1mg/ml e 3mg/ml.

8.4 ESQUEMA 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
administragdo Unica diaria sdo suficientes para obtengdo e manutengéo do controle.( 1,2,57) No tratamento inicial da
asma persistente leve a moderada, doses médias a altas devem ser empregadas, podendo a budesonida ser
administrada em dose Unica didria na asma leve. No tratamento inicial da asma persistente grave, especialmente se ha
evidéncia de intensa responsividade brénquica, recomenda-se o uso de doses médias a altas de corticoesteroide
inalatério, sendo em adultos o equivalente ou superior a 800-1.200mcg/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 administragao intermitente de ClI, isto é, durante exacerbagdes, 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 relagdo risco-beneficio deste esquema.(1,2,60) Recomenda-se a administragdo de Cl em
aerossol dosimétrico com espagador, a fim de reduzir deposigéo oral e otimizar a inalagéo de particulas de tamanho
adequado. Em pacientes com obstrugdo moderada a grave, pode ser util administrar um broncodilatador

de rapido inicio de agdo 5-10 minutos antes de usar o corticoesterdide inalatério. Titulagdo para a menor dose efetiva
deve ser realizada apds atingido o estado de controle e obtida estabilizagao por 3-6 meses. Geralmente, sdo
necessarias quatro semanas de uso continuo para que se alcance o melhor efeito com determinada dose de
corticoesteroide inalatorio.

Quadro 4 - Doses Diérias Equipotentes de Glicocorticoesterdides Inalatérios (a)

MA DIARIA | DIA DIARIA MA 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) Comparagdes baseadas em dados de eficacia.(b) Pacientes considerados para receber
altas doses diarias, excetopara periodos curtos, devem ser encaminhados a pneumologista
paraavaliagdo de combinagdes alternativas de controle. Doses maximas estéo associadas
com o aumento do risco de efeitos adversos sistémicos quando em uso prolongado.

Adaptado de: Global Strategy for Asthma Management and Prevention, Global Initiative for Asthma (GINA) 2009. (61)
Corticosteroides Sistémicos 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.Criangas com 40 Kg ou mais seguem a
mesma posologia do adulto.(1,56) Nao ha necessidade de redugao escalonada no uso por até 7 dias.

Agonistas Beta-2 adrenégicos de longa agdo (B2LA) O salmeterol esta disponivel em apresentagao isolada em
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spray e p6 inalante. O formoterol esta disponivel com p¢ inalante isolado ou em associagéo a budesonida. A dose
padrao de salmeterol para tratamento de manutencao 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

€ 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 agdo 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 combinagdo com corticoideinalatorio,
observando-se a dose maxima diaria. Estudos que avaliaram o beneficio de esquemas com inalador Unico
(corticosteroide + formoterol) para esquema de manutencao e alivio de sintomas foram realizados em adultos e
empregaram esquemas com baixas doses de formoterol (formoterol 4, 5 ou 6mcg + budesonida200 mcg por inalagao).
Nesses estudos geralmente foi usada uma inalagdo duas vezes ao dia, e uma inalagdo 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 situagéo a possibilidade de doses insuficientes de medicamento controlador fixo (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): salbutamole fenoterol

Alivio de broncoespasmo agudo: salbutamol ou fenoterol 100-200mcg (1-2 jatos), a cada 20min, uma ou duas doses.
Prevengao de broncoespasmo no exercicio (adultos) ou exposi¢ao inevitavel a alérgeno: salbutamol ou fenoterol
200mcg antes da exposi¢céo. Em exacerbagdes 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; ap6s, a cada uma a 4 horas conforme necessario. Alternativamente, nebulizagdo (usar soro fisioldgico): com
2,5mg a 5mg a cada 20 minutos por 3 doses, entdo 2,5 a 10mg a cada uma a 4 horas, conforme evolugao. Em
criangas, 22,5-30mcg/kg (até 9 jatos por dose, aerossol com aerocadmara) ou 0,15mg/Kg (maximo 5 mg) por
nebulizagao, a cada 20 minutos, depois conforme reavaliagao clinica. Esquemas de tratamento de crises moderadas a
graves devem ser usados sob supervisdo médica.(1,2)

Dispositivos Inalatorios

Medicamentos inalatérios para o tratamento da asma estao disponiveis no mercado em varias apresentacoes, incluindo
solugdes para nebulizagéo (corticoesterdides e broncodilatadores de curta agao) e dispositivos dosimétricos. Estes
incluem os aerossois pressurizados e os inaladores de p6 seco, e sao considerados de escolha no tratamento

da asma, dadas as vantagens sobre a nebulizagcdo no que se refere ao potencial para efeitos adversos, facilidade de
higienizacao e portabilidade, entre outros. A escolha do inalador deve levar em conta a idade e a adaptagao do
paciente e também os custos.(3,57,58) Os aerossadis pressurizados (sprays) séo os inaladores dosimétricos mais
usados. Contémna sua formulagdo um propelente, o HFA, conforme resolugdes do Protocolo de Montreal para reducao
de danos a camada de ozd6nio. Algumas formulagées com HFA (solugdo) ocasionam aumento da deposi¢do pulmonar
do farmaco, sendo necessaria a redugao de dose na mudanga de dispositivo. A utilizagdo de inaladores HFA nao
descarta a necessidade de espagadores, especialmente quando sao usadas doses médias e altas de
corticoesteroides.( 36)

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

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

8.5 TEMPO DE TRATAMENTO - CRITERIOS DE INTERRUPGCAO

A duracgao 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 fungéo pulmonar (para maiores de 5 anos).
8.6 BENEFICIOS ESPERADOS

Controle dos sintomas, melhora da qualidade de vida, normalizagdo ou estabilizagdo da fungao pulmonar, redugao do
absenteismo escolar e ao trabalho e redugao da utilizagdo de servigos de saude.

9 MONITORIZAGAO

O maximo efeito terapéutico da corticoterapia inalatéria ocorre apds 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. Recomenda- se a realizagédo de
espirometria a cada ano, para se avaliar a manutengdo da fungédo pulmonar; porém, asmaticos graves necessitam

de avaliagdes de fungao 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.
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Aspectos de educacgao sobre a asma e habilidades de autocuidado devem ser reforgadas a cada oportunidade.
Asmaticos graves e aqueles com dificuldade de controle da doenga devem ter acompanhamento por especialista
(pneumologista de adultos ou pediatrico).

9.1 EFEITOS ADVERSOS

Corticoesterdides inalatérios

Os efeitos adversos locais da corticoterapia inalatéria sdo relacionados as doses, duragao 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 O BSERVACAO

ADVERSO E CUIDADO

Candidiase oral Usar aerocémara; Placas esbranquicadas dolorosas.
lavar aboca.

Rouquidao Revisar a dose, usar Decorrente de miopatia dos musculos da
ina-ladores de po. laringe; depen-dente de dose; nédo preve-

nivel por espagador.

To sse Usar aerocamara; Mais freqliente com aeros-sol dosimétrico
consi-derar inalador (propelente)ou inaladores com excipien-te
de po. lactose. Avaliar broncoespasmo

Efeito freon Usar inalagéao Relacionado ao propelente.
aeroca
mara,do
r de po.

Irritagéo Usar aerocdmara, Avaliar de
consi- possibilidadecandidiase.

O risco de efeitos adversos sistémicos (supressao do eixo hipofise-supra-renal, hiperglicemia, estrias, purpura, acne,
catarata, hipertensao arterial sistémica, retardo de crescimento em criangas) aumenta com a dose e o tempo de uso.
Os dados disponiveis sugerem que doses menores de 400mcg/dia, em criangas, e de 800mcg/dia de budesonida, em
adultos, sado 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 800mcg/dia de budesonida,
considerar medidas farmacoldgicas para prevencao de osteoporose (ver protocolo do Ministério da Saude). Ha
evidéncias que, apesar de redugao transitéria na velocidade de crescimento, a altura final de criangas asmaticas
tratadas por longos periodos com corticoesterdide inalatério ndo € comprometida.(1,2,37,64)

Corticoesteroides sistémicos

Efeitos adversos sdo proporcionais a dose e ao tempo de uso, e incluem hipertensao, hiperglicemia, ganho de peso,
purpura, alteragdes do estado mental, depressao, 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 7,5mg
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 reativagao.(1,2) Em tratamentos de até trés semanas, com doses de até 40mg/dia (adultos), a
suspensao abrupta acarreta baixo risco de insuficiéncia adrenal, mas pacientes que recebem cursos repetidos de
corticosteroides devem ser adequadamente avaliados quanto ao esquema de suspensao. Se a duragao for superior a
trés semanas, a reducao deve ser gradual até dose equivalente a 7,5mg/dia de prednisolona.

A partir dai, a redugéo de dose deve ser mais lenta a fim de permitir a recuperagdo da fungéo adrenal. Em situagdes de
doenca aguda ou trauma graves, consideradas de risco para o desenvolvimento do quadro, recomenda-se a
administragédo de dose de estresse de corticosteroides.(37,64)

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

Broncodilatadores de curta agao

Os efeitos mais comuns sao tremores, cefaléia e taquicardia. Os mais incomuns incluem palpitagées, caimbras,
irritacdo na boca e garganta. Um efeito raro é a hipocalemia. Os muito raros incluem arritmias cardiacas,
broncoespasmo paradoxal, angioedema, urticaria ou outras reacdes de hipersensibilidade.(25,37,64)
Broncodilatadores de longa acéo

Salmeterol: efeitos adversos comuns (entre 1% a 10% dos casos) sao tremores, cefaléia, palpitagdes, cdimbras. Os
incomuns sao rashetaquicardia. Sdo muito raros reagdes anafilaticas, hiperglicemia, artralgias, arritmias cardiacas
incluindo fibrilagao atrial, taquicardia ventricular e extra-sistoles, irritagdo orofaringea e broncoespasmo paradoxal.
Tremor e cefaléia tendem a ser transitérios e melhorar com a continuidade do tratamento. O tremor, assim como a
taquicardia, € mais comum com doses superiores a 50mcg duas vezes ao dia.(2,37,64,65)
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Formoterol:efeitos adversos comuns (entre 1% a 10% dos casos) séo tremores, cefaléia, palpitagbées, caimbras. Os
incomuns sdo broncoespasmo, irritagdo da garganta, taquicardia, edema periférico, tontura, alteragéo de paladar,
disturbios psiquiatricos. Sdo muito raros reagées 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 duragdo e a monitorizagao do
tratamento, bem como para a verificagao periddica 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 condigdes, atendidos em servigos especializados
em Pneumologia, para seu adequado diagndstico, inclusao no protocolo de tratamento e acompanhamento.
Ressalta-se a importancia da monitorizagéo do tratamento destes pacientes pela morbidade associada a doenca e
necessidade de controle dos efeitos adversos dos medicamentos. Avaliagdo continua da adesao e da resposta ao
tratamento deve ser realizada por equipe multidisciplinar. A realizacao de exames conforme indicados no item

5 (Critérios de Inclusdo no Protocolo) é fundamental para dispensagédo 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.

12 REFERENCIASBIBLIOGRAFICAS

1. Bateman ED, Hurd SS, Barnes PJ, Bousquet J, Drazen JM, FitzGerald M, et al. Global strategy for asthma
management and prevention: GINA executive summary. Eur Respir J. 2008 Jan;31(1):143-78.

2. Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. IV Diretrizes Brasileiras no Manejo da Asma J Bras Pneumol.
2006;32(Suppl 7):S447-S74.

3. Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia
para o Manejo da Asma. Jornal Brasileiro de Pneumologia. 2012;38(1).

4. Solé D, Wandalsen GF, Camelo-Nunes IC, Naspitz CK, ISAAC - Brazilian Group. Prevalence of symptoms of
asthma, rhinitis, and atopic eczema among Brazilian children and adolescents identified by the International Study of
Asthma and Allergies in Childhood (ISAAC) - Phase 3. J Pediatr 2006;82(5):341-6.

5. Ministério da Saude do Brasil. DATASUS [homepage internet]. Ministerio da Saude - BR.; [10/03/2010]; Available
from:www.datasus.gov.br.

6. Jardim JR. Pharmacological economics and asthma treatment. J Bras Pneumol. 2007;33(1):iv-vi.

7. Ponte E, Franco RA, Souza-Machado C, Cruz AA. Impacto de um programa para o controle da asma grave na
utilizacdo de recursos do Sistema Unico de Satde J Bras Pneumol. 2007;33(1):15-9.

8. Serra-Batlles J, Plaza V, Morejon E, Comella A, Brugues J. Costs of asthma according to the degree of severity. Eur
Respir J. 1998 Dec;12(6):1322-6.

9. Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Diretrizes para testes de fungao pulmonar. Jornal Brasileiro de
Pneumologia. 2002;28(3).

10. Lohia S, Schlosser RJ, Soler ZM. Impact of intranasal corticosteroids on asthma outcomes in allergic rhinitis: a
meta-analysis. Allergy. 2013;68(5):569-79.

11. Mascia K, Haselkorn T, Deniz YM, Miller DP, Bleecker ER, Borish L. Aspirin sensitivity and severity of asthma:
evidence for irreversible airway obstruction in patients with severe or difficult-totreat asthma. J Allergy Clin Immunol.
2005 Nov;116(5):970-5.

12. Araudjo ACS, Ferraz E., Borges M.C., Terra Filho J., Vianna E. O. Investigagao de fatores relacionados a asma de
dificil controle. J Brasil Pneumol. 2007;33(5):495-501.

13. Zheng X, Guan W, Zheng J, Ye P, Liu S, Zhou J, et al. Smoking influences response to inhaled corticosteroids in
patients with asthma: a meta-analysis. Curr Med Res Opin. 2012 Nov;28(11):1791-8.

14. Banasiak NC. Childhood asthma practice guideline part three: update of the 2007 National Guidelines for the
Diagnosis and Treatment of Asthma. The National Asthma Education and Prevention Program. J Pediatr Health Care.
2009 Jan-Feb;23(1):59-61.

15. Fischer GB, Camargos PA. Paediatric asthma management in developing countries. Paediatr Respir Rev. 2002
Dec;3(4):285-91.

16. Guilbert TW, Morgan WJ, Zeiger RS, Mauger DT, Boehmer SJ, Szefler SJ, et al. Long-term inhaled corticosteroids
in preschool children at high risk for asthma. N Engl J Med. 2006 May 11;354(19):1985-97.

17. Cates Christopher J, Oleszczuk M, Stovold E, Wieland LS. Safety of regular formoterol or salmeterol in children with
asthma: an overview of Cochrane reviews. Cochrane Database of Systematic Reviews [serial on the Internet]. 2012;
(10): Available from:http://onlinelibrary.wi-ley.com/doi/10.1002/14651858.CD010005.pub2/abstract.

18. Kemp J, Armstrong L, Wan Y, Alagappan VK, Ohlssen D, Pascoe S. Safety of formoterol in adults and children with
asthma: a meta-analysis. Ann Allergy Asthma Immunol. 2011 Jul;107(1):71- 8.

fecorctario de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centro de Documentagdo
vl saude, spapuv. b




19. Murphy VE, Gibson PG, Smith R, Clifton VL. Asthma during pregnancy: mechanisms and treatment implications.
Eur Respir J. 2005 Apr;25(4):731-50.

20. Gibson PG, Powell H, Coughlan J, Wilson AJ, Hensley MJ, Abramson M, et al. Limited (information only) patient
education programs for adults with asthma. Cochrane Database Syst Rev. 2002(2):CD001005.

21. Gibson PG, Ram FS, Powell H. Asthma education. Respir Med. 2003 Sep;97(9):1036-44.

22. Walters EH, Walters J. Inhaled short acting beta2-agonist use in asthma: regular vs as needed treatment. Cochrane
Database Syst Rev. 2000(4):CD001285.

23. Adachi M, Kohno Y, Minoguchi K. Step-down and stepup therapy in moderate persistent asthma. Int Arch Allergy
Immunol. 2001 Jan-Mar;124(1-3):414-6.

24. Kankaanranta H, Lahdensuo A, Moilanen E, Barnes PJ. Add-on therapy options in asthma not adequately controlled
by inhaled corticosteroids: a comprehensive review. Respir Res. 2004;5:17.

25. Australia. NAC. Asthma Management Handbook 2006: National Asthma Council Australia Ltd. ACN 058 044 634;
2006.

26. Reddel HK, Taylor DR, Bateman ED, Boulet LP, Boushey HA, Busse WW, et al. An official American Thoracic
Society/ European Respiratory Society statement: asthma control and exacerbations: standardizing endpoints for
clinical asthma trials and clinical practice. Am J Respir Crit Care Med. 2009 Jul 1;180(1):59- 99.

27. Brozek JL, Kraft M, Krishnan JA, Cloutier MM, Lazarus SC, Li JT, et al. Long-acting beta2-agonist step-off in
patients with controlled asthma. Arch Intern Med. 2012 Oct 8;172(18):1365-75.

28. Adams NP, Bestall JB, Malouf R, Lasserson TJ, Jones PW. Inhaled beclomethasone versus placebo for chronic
asthma. Cochrane Database Syst Rev. 2005(1):CD002738.

29. Anti-leukotriene agents compared to inhaled corticosteroids in the management of recurrent and/or chronic asthma
in adults and children. In: Cochrane Database of Systematic Reviews [internet]. [database on the Internet]. John Wiley &
Sons, Ltd.; .2004.

30. Robinson DS, Campbell D, Barnes PJ. Addition of leukotriene antagonists to therapy in chronic persistent asthma: a
randomized double-blind placebo-controlled trial. Lancet. 2001 Jun 23;357(9273):2007-11.

31. Yang D, Luo H, Wang J, Bunjhoo H, Xu Y, Xiong W. Comparison of inhaled corticosteroids and leukotriene receptor
antagonists in adolescents and adults with mild to moderate asthma: a meta-analysis. Clin Respir J. 2013 Jan;7(1):74-
90.

32. Castro-Rodriguez JA, Rodrigo GJ. The role of inhaled corticosteroids and montelukast in children with mild-
moderate asthma: results of a systematic review with meta-analysis. Arch Dis Child. 2010 May;95(5):365-70.

33. Manning P, Gibson PG, Lasserson TJ. Ciclesonide versus other inhaled steroids for chronic asthma in children and
adults. Cochrane Database Syst Rev. 2008(2):CD007031.

34. Masoli M, Weatherall M, Holt S, Beasley R. Clinical dose-response relationship of fluticasone propionate in adults
with astha. Thorax. 2004 Jan;59(1):16-20.

35. Nielsen LP, Dahl R. Therapeutic ratio of inhaled corticosteroids in adult asthma. A dose-range comparison between
fluticasone propionate and budesonide, measuring their effect on bronchial hyperresponsiveness and adrenal cortex
function. Am J Respir Crit Care Med. 2000 Dec;162(6):2053-7.

36. Toogood JH, White FA, Baskerville JC, Fraher LJ, Jennings B. Comparison of the antiasthmatic, oropharyngeal, and
systemic glucocorticoid effects of budesonide administered through a pressurized aerosol plus spacer or the Turbuhaler
dry powder inhaler. J Allergy Clin Immunol. 1997 Feb;99(2):186-93.

37. Fuchs SC, Faccin CS, Fischer GB. Asma. In: Duncan BS, MI., editor. Medicina Ambulatorial: Condutas de Medicina
Ambulatorial Baseadas em Evidéncias. 3a. ed. Porto Alegre: Artmed; 2004. p. 753-69.

38. Cates Christopher J, Lasserson Toby J. Regular treatment with formoterol and an inhaled corticosteroid versus
regular treatment with salmeterol and an inhaled corticosteroid for chronic asthma: serious adverse events. Cochrane
Database of Systematic Reviews [serial on the Internet]. 2010; (1): Available from: http://onlinelib
rary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD007694.pub2/abstract.

39. Ni Chroinin M, Greenstone |, Lasserson TJ, Ducharme FM. Addition of inhaled long-acting beta2-agonists to inhaled
steroids as first line therapy for persistent asthma in steroid-naive adults and children. Cochrane Database Syst Rev.
2009(4):CD005307.

40. Condemi JJ, Goldstein S, Kalberg C, Yancey S, Emmett A, Rickard K. The addition of salmeterol to fluticasone
propionate versus increasing the dose of fluticasone propionate in patients with persistent asthma. Salmeterol Study
Group. Ann Allergy Asthma Immunol. 1999 Apr;82(4):383-9.

41. Greening AP, Ind PW, Northfield M, Shaw G. Added salmeterol versus higher-dose corticosteroid in asthma patients
with symptoms on existing inhaled corticosteroid. Allen & Hanburys Limited UK Study Group. Lancet. 1994 Jul
23;344(8917):219-24.

42. Greenstone IR, Ni Chroinin MN, Masse V, Danish A, Magdalinos H, Zhang X, et al. Combination of inhaled long-
acting beta2-agonists and inhaled steroids versus higher dose of inhaled steroids in children and adults with persistent
asthma. Cochrane Database Syst Rev. 2005(4):CD005533.

43. van Noord JA, Schreurs AJ, Mol SJ, Mulder PG. Addition of salmeterol versus doubling the dose of fluticasone
propionate in patients with mild to moderate asthma. Thorax. 1999 Mar;54(3):207-12.

fecorctario de Estado da Sadde de Sdo Poulo
Centro de Documentagdo
vl saude, spapuv. b




44. Hartling L, Bond K, Vandermeer B, Seida J, Dryden DM, Rowe BH. Applying the risk of bias tool in a systematic
review of combination long-acting beta-agonists and inhaled corticosteroids for persistent asthma. PLoS One.
2011;6(2):e17242.

45. Boluyt N, Rottier BL, de Jongste JC, Riemsma R, Vrijlandt EJ, Brand PL. Assessment of controversial pediatric
asthma management options using GRADE. Pediatrics. 2012 Sep;130(3):e658-68.

46. Castro-Rodriguez JA, Rodrigo GJ. A systematic review of long-acting beta2-agonists versus higher doses of inhaled
corticosteroids in asthma. Pediatrics. 2012 Sep;130(3):e650-7.

47. Salpeter SR, Wall AJ, Buckley NS. Long-acting betaagonists with and without inhaled corticosteroids and
catastrophic asthma events. Am J Med. Apr;123(4):322-8 e2.

48. Edwards SJ, von Maltzahn R, Naya IP, Harrison T. Budesonide/ formoterol for maintenance and reliever therapy of
asthma: a meta analysis of randomised controlled trials. Int J Clin Pract. 2010 Apr;64(5):619-27.

49. Ducharme FM, Ni Chroinin M, Greenstone |, Lasserson TJ. Addition of long-acting beta2-agonists to inhaled
steroids versus higher dose inhaled steroids in adults and children with persistent asthma. Cochrane Database Syst
Rev. 2010(4):CD005533.

50. McMahon AW, Levenson MS, McEvoy BW, Mosholder AD, Murphy D. Age and risks of FDA-approved long-acting
beta(2)- adrenergic receptor agonists. Pediatrics. 2011 Nov;128(5):e1147-54.

51. O'Byrne PM, Bisgaard H, Godard PP, Pistolesi M, Palmqvist M, Zhu Y, et al. Budesonide/formoterol combination
therapy as both maintenance and reliever medication in asthma. Am J Respir Crit Care Med. 2005 Jan 15;171(2):129-
36.

52. Chapman KR, Barnes NC, Greening AP, Jones PW, Pedersen S. Single maintenance and reliever therapy
(SMART) of asthma: a critical appraisal. Thorax. 2010 Aug;65(8):747-52.

53. Chauhan Bhupendrasinh F, Ben Salah R, Ducharme Francine M. Addition of anti-leukotriene agents to inhaled
corticosteroids in children with persistent asthma. Cochrane Database of Systematic Reviews [serial on the Internet].
2013; (10): Available from: http://onlinelibrary.wil ey.com/doi/10.1002/14651858.CD009585.pub2/abstract.

54. Ducharme Francine M, Lasserson Toby J, Cates Christopher J. Addition to inhaled corticosteroids of long-acting
beta2- agonists versus anti-leukotrienes for chronic asthma. Cochrane Database of Systematic Reviews [serial on the
Internet]. 2011; (5):Available from: http://onlinelibrary.wil ey.com/doi/10.1002/14651858.CD003137.pub4/abstract.

55. Adams KS, Lowe DK. Tiotropium for adults with inadequately controlled persistent asthma. Ann Pharmacother. 2013
Jan;47(1):117-23.

56. National Heart Lung Blood Institute. Global Initiative for Asthma (GINA) [Homepage in the internet]. 2008
[25/02/2010]; Available from: http://www.ginasthma.org.

57. Treatment of acute exacerbations of asthma in adults [database on the Internet]2009 [cited 10/03/2010].

58. Cates Christopher J, Welsh Emma J, Rowe Brian H. Holding chambers (spacers) versus nebulisers for beta-agonist
treatment of acute asthma. Cochrane Database of Systematic Reviews [serial on the Internet]. 2013; (9): Available from:
http://onlinelib rary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD000052.pub3/abstract.

59. Powell H, Gibson PG. High dose versus low dose inhaled corticosteroid as initial starting dose for asthma in adults
and children. Cochrane Database Syst Rev. 2004(2):CD004109.

60. Chauhan BF, Chartrand C, Ducharme FM. Intermittent versus daily inhaled corticosteroids for persistent asthma in
children and adults. Cochrane Database Syst Rev. 2012;12:CD009611.

61. Chauhan Bhupendrasinh F, Chartrand C, Ducharme Francine M. Intermittent versus daily inhaled corticosteroids for
persistent asthma in children and adults. Cochrane Database of Systematic Reviews [serial on the Internet]. 2013; (2):
Available from: http://onl inelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD009611 .pub3/abstract.

62. Welsh Emma J, Cates Christopher J. Formoterol versus short-acting beta-agonists as relief medication for adults
and children with asthma. Cochrane Database of Systematic Reviews [serial on the Internet]. 2010; (9): Available from:
http://onlinelibrary.wil ey.com/doi/10.1002/14651858.CD008418.pub2/abstract.

63. Busse WW, Chervinsky P, Condemi J, Lumry WR, Petty TL, Rennard S, et al. Budesonide delivered by Turbuhaler
is effective in a dose-dependent fashion when used in the treatment of adult patients with chronic asthma. J Allergy Clin
Immunol. 1998 Apr;101(4 Pt 1):457-63.

64. Brunton LLL, J.S. And Parker, K.L. Goodman & Gilman's: The Pharmacological Basis of Therapeutics. 11 ed. New
York:MacGraw Hill; 2006.

65. Cates Christopher J, Jaeschke R, Schmidt S, Ferrer M. Regular treatment with salmeterol and inhaled steroids for
chronic asthma: serious adverse events. Cochrane Database of Systematic Reviews [serial on the Internet]. 2013; (3):
Available from: http://onl inelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD006922.pub3/abstract.

66. Cates Christopher J, Cates Matthew J. Regular treatment with formoterol for chronic asthma: serious adverse
events. Cochrane Database of Systematic Reviews [serial on the Internet]. 2012; (4): Available from:
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD006923.pub3/abstract.

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Budesonida, Fenoterol, Formoterol, e Salmeterol.
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Eu, (nome do(a) paciente), 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, salbutamol, salmeterol indicados para o tratamento da asma.
Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram resolvidas pelo médico

(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;

- normalizagao e/ou estabilizagdo da fungao pulmonar.

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

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

- 0s seguintes efeitos adversos podem ocorrer:

- budesonida: podem ocorrer problemas na fala, que sao reversiveis com a suspensao do tratamento, infecgbes na
boca (candidiase), boca seca, alteragdo do paladar, irritagdo na garganta, tosse, infecgdes urinarias, inchago, cansaco,
alergias de pele, palpitacdo, taquicardia, dor abdominal, vertigem, tontura, ganho de peso. Outros efeitos adversos
mais raros incluem nausea, vomitos, coceira, problemas na visao, agitagédo, depressao, insbnia, faringite, sinusite,
alteragao do ciclo menstrual, diarréia ou constipagéao, febre, dores de cabeca, infecgbes virais, redugéo da velocidade
do crescimento em criangas, aumento dos niveis de glicose no sangue, reagoes de hipersensibilidade, sangramento
anal e osteoporose (em caso de tratamento longo).

- fenoterol, formoterol, e salmeterol: os efeitos adversos mais comuns incluem ansiedade, agitagéo, insénia, nausea,
vémitos, dores abdominais, prisdo de ventre, tonturas, dores de cabeca, diminuicdo dos niveis de potassio no sangue,
tremores, palpitagcdes, tosse, respiragao curta, alergias de pele, alteracdo do paladar, secura da boca, dor muscular,
reacoes alérgicas de pele. Também podem ocorrer problemas no coragéo, aumento ou diminui¢ao intensa da pressao
arterial, inchago dos pés e maos, cansago, infecgbes do trato respiratério, falta de ar, insbnia, depressao, dor de dente,
alteragao no ciclo menstrual e problemas de visao.

- 0 risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com 0 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 ndo 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 informagodes relativas ao meu tratamento,
desde que assegurado o anonimato. () Sim () Ndo O meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes
medicamentos:

( )budesonida

( )fenoterol

() formoterol

( )salmeterol

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

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

Observacéao: Este Termo é obrigatério ao se solicitar o fornecimento de medicamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias, ficando uma arquivada na farmacia e a outra,
entregue ao usuario ou seu responsavel legal.

Nota: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da
Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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