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Procedimento

Cobertura

Identificacao

Solicitante Des. Vanessa Verdolim Hudson
Mandado de Seguranga n®.1.0000.12.117691-1/000

Tema:Seretide® e Alenia® para Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
Recomendacao: A urgéncia depende do quadro clinico.
Resumo executivo

O salmoterol associado a fluticazona (SERETIDE® ) é substituido no SUS por
beclometasona ou budesonida e salmoterol. O brometo de tiotrépio (SPIRIVA
RESPIMAT ®) € um medicamento com o mesmo efeito do salmoterol e estudos
que avaliaram a associacao dos dois ndo mostraram vantagens. Duvidas sobre
a seguranca em longo prazo, decorrentes de estudos mostrando aumento do
risco de mortalidade entre usuarios de tiotropio, inviabilizam a sua

recomendagao.
Os medicamentos estédo disponiveis para DPOC no SUS desde 27/09/2012.

Contexto:

“Gostaria de solicitar informagdées quanto as seguintes medicamentos, se
possivel com mencao a tratamentos alternativos eficazes, prestados ou nao
pelo SUS.



- *Doenca e condigdes clinicas do paciente:* “DPOC [doenca pulmonar
obstrutiva crénica] grave hipoxémica” ha mais de 20 anos. A moléstia tem se
agravado nos ultimos dois anos, havendo registros recentes de exacerbacdes
como “crise grave de dispnéia”, responsavel por causar a “internacao em UTIl e
Intubacdo Orotraqueal Prolongada (18 dias)”, e evolugdo para “estenose
traqueal importante”, razdo que levou a impetrante a ser submetida a “duas
dilatagbes rigidas". A paciente faz uso de “*O2 domiciliar, alenia e seretide™”
desde agosto de 2011, e que aguarda reavaliacdo do quadro pulmonar para
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realizar o procedimento de “*traqueoplastia*, ja que nao apresenta condigdes

cirurgicas no momento.

*- Medicamentos:* SERETIDE e SPIRIVA RESPIMAT.”

Resultados:

Medicamentos: SERETIDE ( salmoterol associado a fluticazona) e SPIRIVA
RESPIMAT( Brometo de tiotropio)

Para nortear uma assisténcia médica e farmacéutica efetiva e de qualidade
quanto ao tratamento da doencga, o Ministério da Saude elaborou um protocolo
clinico para a DPOC, com o objetivo de estabelecer critérios de diagnostico de
doencas, de analises de tratamentos com os medicamentos e doses
adequadas, criar mecanismos para 0 monitoramento clinico quanto a
efetividade do tratamento e supervisdo de possiveis efeitos adversos e para a

garantia da prescri¢ao segura e eficaz.

Segundo 0 PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS—
DOENGCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA do Ministério da Saude
(2012):

O brometo de tiotropio (SPIRIVA RESPIMAT ®) é um broncodilatador de longa
acao usado em dose Unica diaria. Além de ndo se ter demonstrado
superioridade clinica em relacdo a formoterol e salmoterol, com ou sem

corticosteroide inalatério associado, duvidas sobre a seguranca em longo



prazo, decorrentes de estudos mostrando aumento do risco de mortalidade
entre usuarios de tiotrépio, inviabilizam a inclusdo deste agente no presente

Protocolo.

Broncodilatadores de longa acgdo (salmeterol, formoterol) levam a
broncodilatacdo, com a diferenca de que o efeito dura por até 12 horas. O inicio
de acdo ocorre apdés 20 minutos, de forma que o salmeterol ndo é
recomendado para tratar dispneia aguda. Sao usados duas vezes ao dia e
podem ser considerados para o tratamento de manutencao ambulatorial de
pacientes a partir do estadio Il, que persistem sintomaticos com doses plenas
de broncodilatadores de curta agao. Nao sdo recomendados para o tratamento
de exacerbagdes agudas graves.

O tratamento com corticoide inalatério levou a pequena reducdo nas
exacerbacdées em estudos com portadores de DPOC moderada e grave. O
beneficio é de baixa magnitude e possivelmente transitorio. O beneficio dos
corticoides inalatérios € considerado um efeito de classe, ndo havendo
diferencas de eficacia entre os representantes. Assim, sdo protocolados
beclometasona e budesonida, agentes bem avaliados em estudos clinicos com
portadores de DPOC. A fluticasona ndo apresenta maior eficacia e ha estudos
mostrando maior potencial para supressdao adrenal do que a budesonida.
Efeitos adversos como candidiase oral e risco de pneumonia devem ser

pesados na deciséo de tratar.
Segundo o relato, a paciente encontra-se em estadio lll (grave).

O tratamento indicado é:

Estadio Ill Brometo de ipratropio em uso regular (cada 4-6 h)
Grave mais formoterol ou salmoterol 2x/dia . Associar
corticoide inalatério (se 2 ou mais exacerbagoes
moderadas a graves ao ano*); suspender se nao

for observada melhora apés 3 a 6 meses.



A proposta do Ministério da Saude é o uso de salmoterol, em substituicdo ao
brometo de tiotropio (SPIRIVA RESPIMAT ®) e o uso de beclometasona ou
budesonida em substitui¢cdo a fluticazona (SERETIDE® )

Os medicamentos estao disponiveis para DPOC no SUS desde 27/09/2012.

Referéncias

1. Protocolo Clinico Para tratamento de DPOC.
Acesso em:31/10/2012.Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/cp_04_dpoc_2012.pdf



