ANEXO
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

ASMA

1.METODOLOGIA DE BUSCA DA LITERATURA

Em 01/02/2010 foram realizadas buscas de artigos nas bases
de dados Medline/ Pubmed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/) e
Embase (http://www.info.embase.com/). A busca inicial no Medli-
ne/Pubmed com a expressdo "asthma therapy“[Mesh] e com os li-
mites "only items with links to full text, only items with links to free
full text, only items with abstracts, Humans, Meta-Anaysis, Ran-
domized 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" em humanos, gerou 620 artigos.

A busca no Embase com os limites "'asthma therapy' AND
([cochrane review]/lim OR [meta analysis]/lim OR [randomized con-
trolled trial]/lim OR [systematic review]/lim) AND ([article]/lim OR
[review]/lim) AND ([english]/lim OR [portuguese]/lim OR [spa-
nish]/lim) AND [humans]/lim AND [1-1-2000]/sd NOT [1-2-2010]/sd
AND [2000-2010]/p" originou 95 artigos. As buscas adicionais in-



cluiram os seguintes termos: "Asthma/Diagnosis'[Mesh], "Broncho-
dilators® "[Mesh], "inhaled corticosteroids’ “[Mesn] e "Asthma/Drug
Therapy"[Mesh].

Foi também realizada busca de meta-andlises sobre inter-
vengBes em asma na Cochrane Library, tendo sido identificados 36
trabalhos. Diretrizes nacionais e internacionais de sociedades médicas
envolvidas no tratamento da asma (Sociedade Brasileira de Pneu-
mologia e Tisiologia, American Thoracic Society, British Thoracic
Society, Sociedade Respiratéria Europeia, Conselho Australiano de
Manejo da Asma e Iniciativa Global para a Asma (GINA) foram
revisadas.

Foram revisados todos os artigos resultantes da andlise, bem
como as referéncias das diretrizes atuais. Foram também utilizados
para elaboragéo do protocolo a base de dados UpToDate, versdo 17.2,
livros-texto de Pneumologia e artigos ndo indexados. A hibliografia
de todas estas fontes também foi revisada na procura de artigos néo
encontrados nas buscas anteriores. Estudos que foram considerados
inadequados do ponto de vista metodol6gico ou sem adequada apli-
cabilidade externa, que avaliaram intervengdes terapéuticas sem re-
gistro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que se
mostraram inconclusivos ou gque ndo resultaram em recomendagOes
por outros fatores (resultados ndo reproduzidos, desfechos interme-
didrios ou sem relevancia clinica, efetividade ndo comprovada, me-
dicina alternativa/complementar, intervencdes intra-hospitalares) néo
foram citados. -

2. INTRODUCAO

Asma é uma doencga inflamatéria cronica das vias aéreas
inferiores. Clinicamente, caracteriza-se por aumento da responsivi-
dade das vias aéreas a variados estimulos, com conseqiente obstrucéo
ao fluxo aéreo, de cardter recorrente e tipicamente reversivel(1,2). No
Brasil, estima-se a prevaléncia da asma em torno de 10%. Estudo
redizado nas cidades de Recife, Salvador, Itabira, Uberlandia, S8o
Paulo, Curitiba e Porto Alegre concluiu que 13,3% das criangas na
faixa etéria de 6 a 7 anos e 13 a 14 anos eram asméticas3. Conforme
dados do DATASUS, em 2008 a asma foi a terceira causa de in-
ternag8o hospitalar pelo SUS, com cerca de 300 mil hospitalizagdes
a0 ano(2,4).

Apesar de serem apenas 5%-10% dos casos, pacientes com
asma grave apresentam maior morbimortalidade relativa e sdo res-
ponsaveis por um consumo desproporcionalmente alto dos recursos
de salide em relacdo aos grupos de menor gravidade. Portadores de
asma grave ndo controlada procuram 15 vezes mais as unidades de
emergéncia médica e sdo hospitalizados 20 vezes mais do que os
asméticos moderados(5-7).

3. Classificagdo edtatistica internacional de doengas e pro-
blemas relacionados a Satide (CID-10)

J45.0 Asma predominantemente aérgica

J5.1 Asma ndo aérgica

J45.8 Asma mista

4. DIAGNOSTICO

O diagndstico de asma se da mediante a identificacdo de
critérios clinicos e funcionais, obtidos por anamnese e exame fisico,
acrescidos de avaliagdo funciona pulmonar sempre que possivel. Ou-
tros diagnosticos devem ser adequadamente excluidos. A doenca se
caracteriza pelos seguintes achados clinicos:

A ANAMNESE

- sintomas recorrentes de obstru¢do 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, infecgdo respiratéria, ex-
posicdo a alérgenog/irritantes inalatérios (verificar o perfil ocupa-
cional), mudancas climéticas, riso ou choro intensos, estresse ou ciclo
menstrual. .

AO EXAME FISICO

- sinais de obstrugdo das vias aéreas, como sibilos expi-
ratorios, hiperexpansio pulmonar e tiragem intercostal.

Estes sinais podem ser:

- de rinite alérgica; OU

- de dermatite atOpicaleczema.

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

A AVALIACAO FUNCIONAL/LABORATORIAL

Os exames de fungdo pulmonar informam sobre a inten-
sidade da limitagdo ao fluxo aéreo, sua reversibilidade e variabilidade.
A espirometria € Util para diagndstico, monitorizagdo clinica e ava
liagdo da resposta ao tratamento. O volume expiratério forgado no
primeiro segundo (VEF(1)) pés-broncodilatador € o melhor parémetro
espirométrico para avaliar mudangas a longo prazo na fungdo pul-
monar, sendo um indicador de progressdo da doenca. A medida do
pico de fluxo expiratério (PFE) serve para avaliar a variabilidade da
obstrugdo e auxilia a monitorizag@o clinica e a detecgdo precoce de
crises, especialmente em pacientes com baixa percepgdo dos sintomas
de obstrugdo. E também Util no diagnéstico de asma ocupacio-
nal(1,2).

S&o0 considerados compativeis com asma:

- espirometria (para pacientes com mais de 5 anos) demons-
trando limitacdo ao fluxo aéreo de tipo obstrutivo, varidvel -
VEFLUFVC abaixo de 80%, com reversbilidade (resposta signifi-
cativa ao broncodilatador), definida por aumento do VEF(1) acima de
7% em relagdo ao valor previsto e 200 ml em valor absoluto, apés
inalagdo de beta-2-agonista de curta agdo (400 mcg de salbutamol/fe-
noterol, ap6s 15 a 30 minutos). Em exacerbactes ou na asma grave,
pode ndo haver reversibilidade. A espirometria pode ser norma no
periodo intercrises;

- teste de hiper-responsividade brénquica - pode ser usado no
processo diagndstico, havendo suspeita clinica (sintomas compativeis)
S espirometria normal; deve ser realizado em servigos especializa-

os.

A avaliacdo funciona pulmonar completa, incluindo volume
e capacidade pulmonares, difusdo pulmonar e curva fluxo-volume,
deve ser redlizada na presenca de distUrbio ventilatério grave a es-
pirometria, hipoxemia crénica ou ainda com manifestacoes clinicas
desproporcionais ao grau de obstrucéo pela espirometria. Exames de
func@o pulmonar devem ser realizados por profissionais devidamente
capacitados, conforme diretrizes da Sociedade Brasileira de Pneu-
mologia e Tisiologia(8).

O diagndstico diferencial no adulto inclui doenca pulmonar
obstrutiva crénica (DPOC), bronquite aguda, fibrose cistica, bron-
quiectasias, pneumonia eosinofilica, insuficiéncia cardiaca, obstrucéo
de vias aéreas por corpo estranho ou tumor, doenga do panico, dis-
funcdo de prega vocal e sindrome de Churg-Strauss, entre outras.
Quanto a DPOC, é recomendada a diferenciagdo diagnéstica sempre
que possivel, uma vez que diferencas fisiopatol dgicas, clinicas e prog-
nosticas entre as doengas influenciam a escolha de medicamentos e
seu tratamento a longo prazo(1). Para exclusdo de outros diagnosticos
conforme suspeita clinica, pode ser indicado exame radioldgico sim-
ples de torax.

Além dos critérios clinicos e funcionais, avaliagdo comple-
mentar deve ser feita para identificar fatores desencadeantes ou agra-
vantes que influenciam a evolugdo, a tolerabilidade e a resposta ao
tratamento. Eles incluem comorbidades, exposices a aérgenos/ir-
ritantes respiratorios, uso de medicamentos ou drogas ilicitas, hébitos
e egtilo de vida, condigdes socioecondmicas e situagbes especias,
como gestacdo e extremos de idade. Especial atencdo serd dada a
ocorréncia de rinossinusite, doenga do refluxo gastroesofégico e po-
lipose nasal. Rinite alérgica deve ser controlada. Intolerancia ao &cido
acetilsalicilico deve ser identificada. Aspergilose broncopulmonar
alérgica deve ser considerada em pacientes com asma de dificil con-
trole(9). A asma ocupacional deve ser pesguisada em adultos, e a
anamnese incluira a historia ocupacional do paciente(1,10).

O status tabagico deve ser avaiado, pois o tabagismo ativo
em asméticos esta associado a obstrucdo persistente de vias aéreas,
perda acelerada de fun¢do pulmonar e reducdo na resposta aos cor-
ticosteroides. Aconselhamento antitabégico sera dirigido a todos os
asméticos. Em adultos e idosos, fatores de risco cardiovascular seréo
avaliados, e obesidade e sedentarismo devem ser combatidos(1).

Em criangas com menos de 5 anos, vérias condi¢des podem
se apresentar com sintomas obstrutivos de vias aéreas, frequente-
mente de carédter intermitente e transitérios, sendo recomendado um
cuidadoso processo de diagndstico diferencial a fim de se excluirem
outros diagnosticos, como fibrose cistica, malformagoes de vias aé&
reas, bronquiolite obliterante pés-infecciosa, aspiragdo de corpo es-
tranho. Assim, nessa faixa etaria o diagnéstico se faz basicamente por
anamnese e exame fisico detalhados, considerando a presenca de
fatores de risco para a doenca. A partir dos 5 anos, provas de fungéo
pulmonar esforgo-dependentes, essencialmente espirometria e pico de
fluxo expiratorio, passam a ter maior utilidade para diagndstico e
monitorizagdo clinica(1,11).

A gravidade da asma é definida a partir de sintomas e de
achados de funt;ao pulmonar (Tabela 1).

TABELA 1 - CLASSIFICACAO DA GRAVIDADE DA AS

MA
Manifestagdes cli- Gravidade
nicas
Intermitente | Persistente le- | Persistente mode- | Persistente gra-
ve rada ve
Sintomas 2x/semana ou  Mais de Diérios Diérios ou con-
menos 2x/semana, tinuos
mas néo dia-
riamente
Despertares notur- |2x/semana ou  |3-4x/més Mais de 1x/sema- |Quase didrios

nos menos na

Necessidade de be- |2x/semana ou  |Menos de Di&ios Di&ria

ta-2-agonista adre- |menos 2x/semana

nérgico para aivio

Limitacdo de ativi- |Nenhuma Presente nas  |Presente nas exa- |Continua

dades exacerbacbes |cerbach

Exacerbacbes Igual Y/ano ou |lgua ou mais |lgua ou mais de |Igual ou mais
nenhuma/ano de 2/ano 2/ano de 2/ano

VEF(1) ou PFE Igual ou maior |lgua ou 60%-80% do pre- |Igual ou menor
de 80% do pre- |maior de 80% |visto de 60% do pre-
visto do previsto visto

Variagdo VEF1 ou |Abaixo de 20% |20%-30% Acima de 30%  |Acima de 30%

PFE

Classificar pelo critério de maior gravidade. Adaptado de: IV
Diretrizes Brasileiras para 0 Mangjo da Asma, 2006(1).

5. CRITERIOS DE INCLUSAO

Ser8o incluidos neste protocolo de tratamento os pacientes
com 5 ou mais anos de idade que apresentarem sinais e sintomas
compativeis com o diagnéstico de asma, tendo sido excluidas outras
causas de dispneia, sibilancia ou tosse recorrentes. A partir dos 5 anos
de idade, a espirometria deve ser solicitada sempre que possivel na
avaliacdo inicial e, apds, periodicamente, para monitorizacdo clini-
ca

A adaptacdo para criangas de 2 a 5 anos pode ser realizada,
conforme o item Casos Especials: asma em pré-escolares.

6. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste protocolo de tratamento os pacientes
com pelo menos 1 dos seguintes critérios:

- tabagismo atual, exceto para os impossibilitados de aban-
donar o vicio por retardo mental ou doenca psiquidtrica grave;

- predominio de doenga pulmonar obstrutiva cronica;

- hipersensibilidade ou intolerncia aos medicamentos pro-
postos.

7. CASOS ESPECIAIS

ASMA EM PRE-ESCOLARES (2 A 5 ANOS)

O fendtipo de sibilancia associada a viroses tem carédter ge-
ralmente transitorio, mas, em alguns casos, pode se comportar com a
mesma gravidade da asma persistente. Criangas com sibilancia fre-



quente (ao menos 4 episddios no ano anterior) e pelo menos 1 fator
de risco maior (pais com asma ou crianca com dermatite atépica) ou
2 menores (rinite aérgica, eosinofilia ou sibilancia na auséncia de
infeccBes virais) sdo consideradas de maior risco para o desenvol-
vimento de asma. Em pré-escolares de ato risco conforme estes
critérios, corticosteroides inaatérios melhoram os sintomas e redu-
zem as exacerbagdes durante o tratamento, mas ndo ha comprovagdo
de que o uso regular nesta faixa etéria previna o desenvolvimento de
asma no futuro(11-13). Os beta-2-agonistas adrenérgicos de longa
acdo (B2LA) ndo tém comprovacdo de eficicia e seguranca em pa-
cientes com menos de 5 anos, de forma que seu uso ndo esta re-
comendado. Especial atencéo deve ser dada a técnica inaatéria, ve-
rificando-se a indicagdo de uso de méscaras acopladas a espaca
dores.

ASMA OCUPACIONAL

A anamnese deve incluir questdes sobre exposicéo a agentes
quimicos, fisicos e poeira orgéanica a fim de identificar possiveis
causas de asma ocupacional. O ambiente de trabalho pode desen-
cadear ou agravar asma preexistente. Parecer de especidista em Me-
dicina do Trabalho pode ser (til para melhor caracterizagdo das ex-
posicdes e definicdo de medidas visando reduzir os riscos ocupa
cionais. Do ponto de vista do tratamento medicamentoso, corticos-
teroides indatérios sdo também a primeira escolha para asma per-
sistente relacionada a ocupagdo(2).

ASMA EM GESTANTES

Em cerca de um terco das mulheres asméticas ocorre piora
dos sintomas na gestag@o. O tratamento da asma na gestac@o segue os
mesmos principios gerais, sendo os medicamentos convencionais
(broncodilatadores beta-2-agonistas adrenérgicos e corticosteroides)
considerados seguros. Os corticosteroides inalatérios sdo a primeira
escolha para o tratamento da asma persistente também em gestan-
tes(1,2,14).

8. TRATAMENTO

8.1. TRATAMENTO NAO MEDICAMENTOSO

A educagdo do paciente é parte fundamental da terapéutica
da asma e deve integrar todas as fases do atendimento ambulatoria e
hospitalar. Devem-se levar em conta aspectos culturais, informactes
sobre a doenga, incluindo medidas para reducdo da exposicdo aos
fatores desencadeantes, e adocdo de plano de auto-cuidado baseado
na identificagdo precoce dos sintomas(1,15,16).

Em todos os casos, recomenda-se a redugdo da exposicéo a
fatores desencadeantes, incluindo alérgenos/irritantes respiratérios (ta-
bagismo) e medicamentos. A cada consulta, 0 paciente deve receber
orientagbes sobre autocuidado, plano escrito para crises e agenda-
mento para reconsulta conforme a gravidade apresentada (Tabelas 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, é o uso
continuado de medicamentos com acdo anti-inflamatéria, também
chamados controladores, sendo corticosteroides inalatérios os prin-
cipais deles. Aos controladores se associam medicamentos de alivio,
com efeito broncodilatador. A via inalatéria é sempre preferida, para
0 que se faz necess&rio o treinamento dos pacientes quanto a uti-
lizago correta de dispositivos inaatérios. O agjuste da terapéutica
deve visar 0 uso das menores doses necess&rias para a obtencdo do
controle da doenga, com isso reduzindo o potencia de efeitos ad-
Versos e 0s custos(1,2).

A conduta inicial para o paciente sem tratamento adequado
prévio considera a gravidade da doenca (Tabela 1), definida a partir
do perfil de sintomas atual, histérico clinico e avaliagdo funcional.

Na asma intermitente, o tratamento medicamentoso é di-
recionado para o aivio imediato dos eventuais sintomas decorrentes
de obstrucdo, indicando-se broncodilatadores de curta acdo (BCA)
para uso conforme a necessidade(17).

Na asma persistente, o tratamento medicamentoso volta-se
para a supressdo da inflamag&o. Para isso sf0 usados medicamentos
ditos controladores, sendo os corticosteroides inaatérios os melhores
avaliados e com maior evidéncia de beneficio para esse fim, tanto em
adultos como em criangas. O uso regular de corticosteroide inalatério
¢ eficaz para a reducdo de sintomas e exacerbagBes, bem como para
amelhora da funcéo pulmonar. Os BCAs sdo indicados para sintomas
agudos, conforme a demanda. Casos ndo adegquadamente controlados
com a tergpéutica inicial podem necessitar de associacdo de me-
dicamentos(1, 18,19).

Nas crises moderadas e graves, aém de BCA, recomenda-se
um curso de corticoterapia oral para a obtencéo do estado de controle
e seguimento da terapéutica anti-inflamatéria com corticosteroide ina-
latério(20). Indicacdo de atendimento hospitalar é feita com base na
avaliacdo de gravidade e perfil de risco(1,2,19).

TABELA 2 - Tratamento da Asma Conduta Inicial em Adul-
tos e Adolescentes sem Tratamento Regular Prévio Adequado para a
Gravidade

Classificaggo ini- | Conduta medicamentosa Conduta ndo medicamentosa
| cial da gravidade
Intermitente Beta-2-agonista adrenérgi- | Treinar técnica inalatéria.
co de curta acdo (B2CA) |Prescrever aerocamaras conforme adequa
para aivio conforme ne-|do; considerar espacadores artesanais.
cessidade.
Explicar sinais de alerta (sintomas de pio-
ra, aumento do uso de medicamento de
aivio).
Dar atencdo para efeitos adversos; infor-
mar doses maximas didrias.
Fornecer programa escrito de autocuida-
do/plano para crises.
Persistente
Leve Corticosteroide  inalatério | Todas as acima.
(Cl) em dose média mais|Reforcar necessidade de uso regular di&rio
B2CA para divio confor- |de medicamento controlador.
me demanda.
Moderada Cl em doses média a alta|Todas as acima mais inser¢do em Progra-
associado a B2CA para|ma de Educagéo e
alivio conforme demanda
m Asma (PEA) em servico especializado.
Indicar acompanhamento co
m especialista (pneumologista ou, em ca-
sos de asma alérgica, alergologista).
Grave Cl em dose dta Para ali- |Todos as acima.
vio: B2CA. Reavaliagdo médica em 3-4 semanas.
Se clinicamente estavel,
associar B2LA 1-2 x/dia.
Se crise aguda ou instabi-
lidade clinica, considerar
curso de corticosteroide
oral (aproximadamente
7 dias). Associar B2LA ca-
so o controle volte a se de-
teriorar com a suspensdo
d
o corticosteroide oral, as-
segurando-se 0 uso conti-
nuo d
e corticoterapia inalatéria
em dose adequada.
Exacerbagdo Corticoterapia oral associa- |Avaliar sinais de gravidade e indicago de
da a broncodilatadores de |atendimento hospitalar.
curta agdo; B2LA ndo de-
ve
m ser usados para tratar
crises com sinais de gra-
vidade.

TRATAMENTO DE MANUTENCAO

A classificagdo de gravidade avaliada em uma consulta ini-
cia pode ser modificada durante o acompanhamento, apés a in-
trodugdo de medidas terapéuticas. O conceito de controle leva em
conta a evolugdo clinica e o tratamento necess&rio para remissdo e
estabilizagdo dos sinais e sintomas(2,21,22).

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

- ndo hé sintomas diérios (ou 2 ou menos/'semana);

- ndo ha limitagdes para atividades diarias (inclusive exer-
cicios);

- ndo ha sintomas noturnos ou despertares decorrentes de
asma;

- ndo h& necessidade de uso de medicamentos de aivio;

- ndo ocorrem exacerbacoes; e

- a funcdo pulmonar é norma ou guase normal.

O controle é avaliado a cada retorno do paciente. Na au-
séncia de controle, devem ser considerados ma adesdo, inadequagdo
da técnica inalatoria, presenca de fatores agravantes, fata de per-
cepcao/atencdo a sintomas ou mesmo diagnéstico equivocado. A ma
adesfo foi apontada em estudo brasileiro como o principal fator
contribuinte para a falta de controle de asmaticos graves, estando
presente em 68% dos casos ndo controlados(10). A percepcéo de
sintomas pelo paciente deve ser avaliada e discutida, pois tem efeito
na adesdo e na implementac@o de planos de autocuidado. Também a
técnica de uso de dispositivos inaatérios, bem como a devida uti-
lizagdo de aerocdmaras ou espagadores, quando indicados, sdo es-
senciais para 0 sucesso terapéutico. Assim, a técnica inalatéria deve
ser revista a cada retorno e gjustada sempre que necessario(22).

Apos a andlise de causas da falta do controle, julgando-se
adequado proceder ao incremento da terapéutica, deve-se fazé-lo con-
siderando as recomendaces apresentadas na Tabela 3.

TABELA 3 - Tratamento de Manutengdo Baseado no Grau
de Controle

Avaliagdo do Conduta medicamentosa Conduta ndo medicamento-
controle sa

Asma controlada |Manter o tratamento, considerar a redugdo |Reforgar aspectos de educa-

gradual ap6s a estabilizagdo clinica e fun- [cdo em asma.

cional por pelo menos 3-6 Monitorizar fungdo pulmo-

nar anualmente.*

meses, iniciando-se pelos Ultimos medi-
camentos introduzidos. Se corticosteroide
inalatério (Cl) associado com beta-2-ago-
nista

adrenérgico de longa acdo (B2LA)(a), re-
duzir a dose deste, se possivel até passar
para Cl isolado; se Cl em dose

elevada, reduzir para dose média

Parcialmente con-
trolada

ou ndo controla-
da

Excluidos fatores de descompensacéo po-
tencialmente tratveis com medidas espe-
cificas isoladas (m& adesdo/méa técnica
inalatdria, iatrogenia,

Revisar adesdo, técnica ina-
latéria e tolerancia ao trata
mento.

Identificar e tratar

fatores desencadeantes ou
agravantes.

Antes de cada modificagéo
terapéutica, avaliar

exposicéo a fatores desencadeantes, etc.
aumentar a dose dos medicamentos con-
troladores da seguinte forma:

- se Cl isolado prévio, iniciamente con-
siderar

qualidade de vida e relacdo
risco-beneficio.

Inserir em PEA.

Excluir outros

aumento isolado de dose até faixa média-
alta, especialmente em criangas até

diagnosticos.

Monitorizar funcdo pulmo-
narb.

Monitorizar efeitos

5 anos*, ou na presenca de sinais de ele-
vada hiper-responsividade brénquica;

adversosc.
Considerar acompanhamento
psicoldgico e fisioterapia
respiratoria.

adicionar B2LA 1-2 x/dia;

- se Cl associada a B2LA em esguema
fixo e em doses adequadas, adicionar
B2LA também para aivio(a), e
considerar corticoterapia ora em dose mi- |Na falta de controle durante
nima efetiva até o controle. 6 meses com terapéutica oti-
mizada, encaminhar para
Servico

especializado.

Condutas apropriadas para a ocorréncia: |Avaliar sinais de gravidade e
corticoterapia oral e broncodilatador de|indicagdo de internagdo hos-
curta acéo. pitalar.

Reforcar aspectos de educa-
¢80 em asma.

Monitorizar fungéo pulmo-
nar(b).

Agendar reconsulta na ata

Exacerbacéo

* Ver Casos Especiais - Asma em pré-escolares; a. B2LA
para alivio (adultos): 6 mcg de formoterol, ndo ultrapassando 40 mcg
/dia. b. VEF(1);PFE; b. Espirometria no minimo anualmente; con-
siderar também medir o pico de fluxo expiratério matina na asma
grave; c. avaiagdo oftalmolégica, glicemia e osteoporose em caso de
uso de corticoterapia sistémica prolongada; em criangas: monitorizar
o crescimento. Adaptado de: Global Initiative for Asthma, 2008(1).

Em adultos, a adicdo de broncodilatador beta-2-agonista
adrenérgico de longa acdo (B2LA) como segundo medicamento con-
trolador (segunda linha) produz melhora mais répida da fungéo pul-
monar em pacientes com asma moderada ndo adequadamente con-
trolada com doses baixas a médias de Cl do que a duplicacéo da dose
deste. O formoterol pode ser usado também para alivio, respeitada a
dose méxima didria e assegurado o uso continuo de corticoterapia
inalatéria.

A adaptacdio do paciente ao dispositivo inalatério também é
determinante para a adesao e efetividade terapéutica. Ap6s cada mo-
dificacdo no esquema, o controle obtido deve ser reavaliado em 4 a6
semanas. A cada etapa, devem ser reavaliados o tipo, as doses, a
eficacia e a tolerabilidade dos medicamentos prescritos anteriormen-
te.

Obtido o controle por mais de 3 meses (ou 6 meses, em
casos graves), procede-se a reducédo lenta e gradual das doses e dos
medicamentos (reduzir primeiro os broncodilatadores e por Ultimo a
dose do CI), mantendo-se o0 tratamento minimo necessario para o
controle(2). Na falta de controle apds todos estes passos, devem ser
considerados um curso de corticoterapia oral e encaminhamento do
paciente a um especiaista. Os casos com falta de controle ap6s 6
meses de tergpéutica otimizada ou com efeitos adversos que ne-
cessitem de modificagdo do tratamento devem ser direcionados para
Servico especializado no tratamento de asma(23-26).

A seguir ser@0 descritas as caracteristicas dos medicamentos
controladores e de alivio.

A) MEDICAMENTOS CONTROLADORES

CORTICOSTEROIDES INALATORIOS (Cl)

Os Cls sd0 o0s mais eficazes anti-inflamatérios para tratar
asma crbnica sintomética em adultos e crian¢as(27). Estudos ava
liando sua eficacia comparativamente com antileucotrienos na asma
cronica em adultos e criangas, mostraram sua superioridade na me-
lhora da funcéo pulmonar e da qualidade de vida, reducéo de sin-
tomas diurnos e noturnos e necessidade de broncodilatadores de ali-
vio(28, 29).

O beneficio dos Cls na asma é considerado um efeito de
classe. A curva de dose-resposta dos Cl na asma apresenta um platd
acima do qual incrementos na dose ndo resultam em melhora clinica
ou funcional. Este platdé ndo ocorre para efeitos adversos sistémicos.
O indice terapéutico comeca a declinar a partir de um limiar de doses
equivalentes a 400 mcg/dia de budesonida, em criancas, e a 800-
1.000 mcg/dia de budesonida ou beclometasona e a 500 a 1.000
mcg/dia de fluticasona, em adultos(30-32). A deposicéo pulmonar dos
corticosteroides € influenciada pelo dispositivo inalatorio utilizado,
pela técnicainalatoria, pelo tipo de propelente (no caso dos aerossbis)
e pelo tipo de corticosteroide. Pacientes com asma grave podem ter
menor deposi¢do pulmonar decorrente de obstrucdo de vias aéreas
inferiores. Essa deposi¢cdo € o principal determinante da biodispo-
nibilidade sistémica do farmaco, pois a absorgéo diretamente a partir
do tecido pulmonar ndo sofre metabolismo hepético de primeira pas-
sagem(33). Assim sendo, ndo ha evidéncia demonstrando superio-
ridade de eficacia ou seguranca da fluticasona em relagdo a be-
clometasona ou budesonida. Maior poténcia relativa ndo é sinbnimo
de maior eficécia clinica, havendo evidéncias de bom nivel de que em
doses equipotentes os corticosterdides inalatérios sdo igual mente €fi-
cazes no controle da asma. Ha evidéncias de que a fluticasona tem



maior risco de toxicidade (supressdo adrenal) em relacdo a beclo-
metasona e budesonida. A duplicidade terapéutica nas listas de me-
dicamentos é considerada pouco racional, tendo sido selecionados
dois representantes da classe, com efetividade clinica comprovada em
todas as situagBes clinicas. O corticoide de alta poténcia escolhido é
a budesonida, pois também permite dose Unica didria em asma leve,
tem baixa biodisponibilidade sistémica e é o corticéide inalatério
mais estudado em gestantes.

CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS (CS)

Ao contrério dos casos de asma leve, pacientes com asma
grave frequentemente necessitam de cursos de corticoterapia sisté-
mica e, em muitos casos, a adicdo de corticosteroide ora se faz
necessaria para obtencéo de melhor controle. Corticosteroides por via
ora, usados por curto periodo, podem também ser efetivos no tra-
tamento de crises de rinite aérgica com intenso bloqueio nasal. Os
CSs sistémicos mais usados sdo prednisona e prednisolona, os quais
apresentam melia-vida intermediaria e menor potencial para efeitos
adversos(2,34).

_ BETA-2-AGONISTAS ADRENERGICOS DE LONGA
ACAO (B2LA)

Sameterol e formoterol so agonistas dos receptores beta-2
adrenérgicos, cujo efeito broncodilatador persiste por até 12 horas.
Salmeterol é o mais seletivo de todos os beta-2-agonistas, dado ser o
menos potente na estimulagdo dos receptores beta-1 cardiacos. De-
mora cerca de 20 minutos para iniciar a agdo, ndo sendo usado no
tratamento de dispneia aguda. Ha evidéncias de que a associagdo de
um B2LA de longa acdo a um corticosteroide inalatério leva a um
melhor controle dos sintomas na asma persistente do que a duplicagéo
da dose do corticosteroide em pacientes mal controlados com cor-
ticoterapia inalatéria em baixa ou média doses(18,35-38).

O maior volume de evidéncias em relacdo ao beneficio dos
B2LA na asma se origina de estudos que avaliaram seu desempenho
como terapéutica de adicdo em pacientes ambulatoriais, clinicamente
estaveis, sem controle sintomético adequado com a terapéutica an-
terior (principalmente corticosteroide inalatério em dose baixa a mé-
dia). Assim, ndo se recomenda associar B2LA a0 corticosteroide
inalatério como terapéutica de primeira linha em pacientes portadores
de asma persistente leve a moderada virgens de tratamento com
CI(39).

Em asméticos ndo controlados com corticosteroide inaato-
rio, a adicdo de um B2LA mostrou-se mais eficaz do que a adicéo de
inibidor de leucotrieno(40). Em adultos, formoterol mostrou-se efe-
tivo quando utilizado também para alivio de sintomas, em esquema
conforme necessidade, no tratamento ambulatorial de manutencéo de
asma persistente(41-43).

Estudos recentes apontam para maior risco de 6bito de pa-
cientes em uso de B2LA na asma, sendo que agéncias internacionais
de farmacovigiléncia tém lancado repetidos alertas sobre o risco de
aumento de gravidade das crises nos tratados com B2LA, especial-
mente nagueles sem corticoterapia inalatdria associada. 1sso reforca a
importancia da indicagdo judiciosa do medicamento(44,45).

B) MEDICAMENTOS DE ALIVIO

_ BETA-2-AGONISTAS ADRENERGICOS DE CURTA
ACAO (B2CA)

Os betar2 adrenérgicos de curta agéo sdo os farmacos de
escolha para a reversdo de broncoespasmo em crises de asma em
adultos e criangas. Quando administrados por aerossol ou nebuli-
zag8o, levam a broncodilatagéo de inicio rapido, em 1-5 minutos, e o
efeito terapéutico perdura por 2-6 horas. O uso de inaladores do-
simétricos exige técnica inalatdria adequada, que depende de co-
ordenac&o da respiragdo com o disparo e prevé periodo de apneia de
10 segundos ap6s a inalagdo. Dificuldades na execucdo da técnica sdo
muito comuns; no entanto podem ser sobrepujadas em praticamente
todos os casos, acoplando-se ao dispositivo uma aerocamara de gran-
de volume (em adultos 500-750 ml; em criangas com menos de 4
anos, cerca de 200 ml), permitindo |na|a§ao em volume corrente, isto
&, sem necessidade de esforco ventllatorlo(l 2, 46).

O objetivo do tratamento da asma é a melhora da qualidade
de vida, obtida pelo controle dos sintomas e a melhora ou esta-
bilizag8o da funcao pulmonar, o que pode ser atingido na maior parte
dos casos, devendo o tratamento incluir medidas néo medicamentosas
(medidas educativas, controle de fatores desencadeantes/agravantes),
prescritas em todos os casos, e farmacoterapia, conforme indicado.

8.3 FARMACOS

Beclometasona: cpsula inalante ou p6 inalante de 50 mcg,
200 mcg e 400 mcg e spray de 50 mcg e 250 mcg.

Budesonida: capsula inalante de 200 mcg e 400 mcg e po
inalante ou aerossol bucal de 200 mcg.

Fenoterol: aerossol de 100 mcg.

Formoterol: capsula ou pé inaante de 12 mcg.

Formoterol associado a budesonida: capsula ou pd inalante
de 12 mcg /400 mcg e de 6 mcg /200 mcg.

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

Salmeterol: aerossol bucal ou p6 inalante de 50 mcg.

Prednisona: comprimidos de 5 mg e de 20 mg.

Prednisolona: solucéo oral de 4,02 mg/ml (equivalente a 3,0
mg de prednisolona por ml).

8.4 ESQUEMA DE ADMINISTRAGCAO

A) MEDICAMENTOS CONTROLADORES

CORTICOSTEROIDES INALATORIOS (Cl)

As faixas de doses didrias por f&rmaco estdo apresentadas na
Tabela 4. Na maioria dos casos, doses baixas a médias em esquema
de administragdo Unica didria sfo suficientes para obtencdo e ma
nutencdo do controle(47). No tratamento inicial da asma persistente
leve a moderada, doses médias a altas devem ser empregadas, po-
dendo budesonida ser administrada em dose Unica didria na asma
leve. No tratamento inicial da asma persistente grave, especiamente
se hé evidéncia de intensa responsividade brdnqguica, recomendam-se
doses médias a altas de corticosteroide inalatorio, sendo em adultos o

equivalente ou superior a 800-1.200 mcg /dia de budesonida e, em
menores de 12 anos, a metade dessa dose. Todos os farmacos devem
szr( us)ados a0 menos duas vezes ao dia na asma moderada e gra-
ve(l,2).

Recomenda-se a administragdo de Cl em aerossol dosimé-
trico com espagador, a fim de reduzir a deposi¢ao oral e otimizar a
inalagdo de particulas de tamanho adequado. Em pacientes com obs-
trugdo moderada a grave, pode ser (til administrar um broncodi-
latador de répido inicio de acdo 5-10 minutos antes de usar o cor-
ticosteroide indatério. Titulagdo para a menor dose efetiva deve ser
realizada apds atingido o estado de controle e obtida estabilizag&o por
3-6 meses. Geralmente, sdo necessdrias 4 semanas de uso continuo
para que se acance o melhor efeito com determinada dose de Cl.

TABELA 4 - Doses Diérias Equipotentes de Glicocorticos-
teroides Inalatériosl

Féarmaco Dose minima didria Dose média didria Dose méxima diéria
(em mcg) (em mcg) (em mcg)?

Beclometasona 200 - 500 Mais de 500 - 1.000 |Mais de 1.000 - 2.000

Budesonida* 200 - 400 Mais de 400 - 800 Mais de 800 - 1.600

1) Comparagdes baseadas em dados de eficacia

2) Pacientes considerados para receber altas doses didrias, exceto para periodos
curtos, devem ser encaminhados a especiaista para avaliacdo de combinagdes alternativas
de controle. Doses méaximas estdo associadas com aumento do risco de efeitos adversos
sistémicos quando em uso prolongado.

* Em casos de asma leve, pode ser usada em dose Unica didria.

Adaptado de: Globa Strategy for Asthma Management and
Prevention, Global Initiative for Asthma (GINA) 20091,48.

CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS (CS)

Para tratamento das crises, a dose de prednisona para adultos
€ de 40-60 mg/dia; para criangas, recomendam-se 1-2 mg/kg/dia de
prednisolona. Quando indicado para crises, o corticosteroide deve ser
iniciado prontamente, podendo a dose didria ser divididaem 2 a 3
tomadas. Corticosteroides orais, quando em uso prolongado, devem
ser tomados preferencialmente pela manh& Criancas com 40 kg ou
mais seguem a mesma posologia do adultos(1,2). N&o ha necessidade
de reducdo escalonada se o uso for por até 7 dias.

_ BETA-2-AGONISTAS ADRENERGICOS DE LONGA
ACAO (B2LA)

Salmeterol esta disponivel em apresentacdo isolada em spray
e p6 inaante. Formoterol esta disponivel como po inalante isolado ou
em associacdo (budesonida ou beclometasona). A dose padréo de
salmeterol para tratamento de manutenc&o para adultos é de 50 mcg
por via inalatéria, 2 vezes ao dia, enquanto a do formoterol é 12-24
mcg, 2 vezes ao dia

Né&o se recomenda o tratamento continuo da asma persistente
com beta-2-agonistas de longa ag&o isolados, isto €, sem cortico-
terapia inaatoria associada.

B) MEDICAMENTOS DE ALIVIO

N BETA-2-AGONISTAS ADRENERGICOS DE CURTA
ACAO (B2CA)

Para alivio de broncoespasmo agudo, devem ser utilizados
100-200 mcg (1-2 jatos), a cada 20 minutos, em 1 ou 2 doses. Para
prevencdo de broncoespasmo no exercicio (adultos) ou exposicao
inevitavel a alérgeno, recomendam-se 200 mcg antes da exposi¢ao.
Em exacerbacdes de moderadas a graves, recomendam-se 4 jatos (400
mcg; aerossol dosado com aerocamara) de salbutamol (ou equiva-
lente) a cada 10 minutos, ou 8 jatos a cada 20 minutos, por até 4
horas; apés, a cada 1 a 4 horas conforme necessario. Alternativa-
mente, pode ser realizada nebulizagdo com 2,5-5 mg a cada 20 mi-
nutos por 3 doses ou 2,5-10 mg a cada uma a 4 horas, conforme
evolugdo. Em criangas, a hebulizag@o pode ser realizada com 22, 5-30
mcg (até 9 jatos por dose, aerossol com aerocamara) ou 0,15 mglkg
(maximo 5 mg) a cada 20 minutos e, apds, conforme reavaliacdo
clinica. Esquemas de tratamento de crises moderadas a graves devem
ser usados sob supervisdo médica(46).

DISPOSITIVOS INALATORIOS

Medicamentos inalatorios para o tratamento da asma estéo
disponiveis no mercado em vérias apresentagdes, incluindo solugdes
para nebulizagdo (corticosteroides e broncodilatadores de curta ac&o)
e dispositivos dosimétricos. Estes incluem os aerossdis pressurizados
e o0s inaladores de p6 seco e sdo considerados de escolha no tra-
tamento da asma, dadas as vantagens sobre a nebulizagdo no que se
refere ao potencial para efeitos adversos, facilidade de higienizagéo e
portabilidade, entre outros. A escolha do inalador deve levar em conta
a idade, a adaptacdo do paciente e 0s custos(33).

Os aerossois pressurizados (sprays) sao os inaladores do-
simetrados mais usados. Contém na sua formulagdo um propelente,
tradicionalmente o CFC, que recentemente vem sendo substituido
pelo HFA, conforme resolugdes do Protocolo de Montreal para re-
ducdo de danos a camada de ozonio. Até janeiro de 2011, todos os
inaladores pressurizados deverdo ser comercializados no Brasil com
propelente HFA. Algumas formulagGes com HFA (solugéo) ocasio-
nam aumento da deposi¢do pulmonar do farmaco, sendo necesséria a
reducdo de dose na mudanca de dispositivo. A utilizagdo de ina-
ladores HFA ndo descarta a necessidade de espagadores, especial-
mente quando sf0 usadas doses médias e atas de corticosterdi-
des(49).

O uso de um dispositivo Unico associando corticosteroide e
broncodilatador de longa acdo tem a desvantagem de dificultar a
titulagdo de dose de cada componente isoladamente.

Inaladores de pd sdo acionados pela inspiragdo. N&o sdo
recomendados para criangas com menos de 6 anos nem para casos
com sinais de insuficiéncia ventilatéria aguda grave, pois exigem
fluxo inspiratério minimo (geralmente acima de 60 I/min) para dis-
paro do mecanismo e desagregacdo das particulas do farmaco. Pro-
porcionam deposi¢cdo pulmonar semelhante a dos aerossdis dosimé-
tricos, quando estes s30 usados com aerocamara, de forma que uma
equivaléncia de dose 1:1 pode ser utilizada na mudanga de dis-
positivo, preservado o mesmo farmaco(33).

Ciclesonida apresenta maior custo e ndo demonstrou be-
neficio clinicamente significativo em termos de eficécia e seguranca
em relagdo as aternativas anteriormente disponiveis, sendo o prin-
cipal beneficio a reducéo de efeitos adversos locais. No entanto, néo
dispensa 0 uso de espacadores.

Inibidores de leucotrienos sdo menos eficazes e mais one-
rosos do que corticosteroides inalatérios no controle da asma; por-
tanto seu uso ndo estd recomendado. .

8.5, TEMPO DE TRATAMENTO - CRITERIOS DE IN-
TERRUPCAO

A duragdo do tratamento da asma é imprevisivel. Reco-
menda-se 0 guste do medicamento preventivo para dose minima
efetiva conforme o estado de controle e os resultados de provas da
fungdo pulmonar.

8.6. BENEFICIOS ESPERADOS

S80 esperados controle dos sintomas, melhora da qualidade
de vida, normalizag&o ou estabilizaco da funcdo pulmonar, redugéo
do absenteismo escolar e ao trabalho e reducdo da utilizagdo de
servigos de satide.

9. MONITORIZA(;AO

O méximo efeito terapéutico da corticoterapia inalatoria
ocorre apos 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, devem-se avaliar a ades3o e a tolerancia ao tratamento,
a ocorréncia de sintomas e a funcéo pulmonar. Recomenda-se a rea-
lizac8o de espirometria a cada ano, para avaliar a manutencéo da
funcdo pulmonar; porém asméticos graves necessitam de avaliagbes
de funcdo pulmonar mais frequentes, pelo menos semestralmen-
te(1,2). A necessidade de aumento do uso de medicamentos de alivio
e de cursos repetidos ou continuos de corticoterapia oral indica de-
terioragdo do controle da asma, devendo tais Situagdes ser iden-
tificadas nas consultas de acompanhamento.

Aspectos de educacdo sobre a asma e habilidades de au-
tocuidado devem ser reforcados a cada oportunidade. Asméticos gra-
ves ou com dificuldade de controle da doenca devem ter acom-
panhamento por especialista (pneumologista de adultos ou pedia

trico).

9.1 EFEITOS ADVERSOS i

CORTICOSTEROIDES INALATORIOS

Os efeitos adversos locais da corticoterapia inalatéria sdo
relacionados a doses, duragdo do uso e tipo de dispositivo inalatorio.
A Tabela 5 apresenta os principais efeitos adversos e as respectivas
medidas preventivas.

TABELA 5 - Efeitos Adversos Locais de Corticosteroides Inalatérios

Efeito ad- | Prevencdo e cuidado Observacoes
Verso
Candidiase |Usar aerocamara; lavar Placas esbranquigadas doloro-
oral a boca.
Rouquiddo |Revisar a dose, usar Decorrente de miopatia dos
inaladores de po. musculos da laringe; depen-
dente de dose; nao prevenivel
por_espacador.
Tosse Usar aerocamar% con- Mais frequente com aerossol
siderar inalador de po. |[dosmétrico (propelente) ou
inaladores com excipiente lac-
tose. Avaliar broncoespasmo.
Efeito freon %dsar aderocamara e ina-|Relacionado ao propelente.
or de
Irritacdo na |Usar aerocdmara; con- Avallar possibilidade de can-
garganta siderar dispositivo de|didiase
po.

O risco de efeitos adversos sistémicos (supressdo do eixo
hipéfise-suprarrenal, hiperglicemia, estrias, pdrpura, acne, catarata,
hipertensdo arterial sistémica, retardo de crescimento em criangas)
aumenta com a dose e o tempo de uso. Os dados disponiveis sugerem
que doses menores de 400 mcg /dia para criangas e menores de 800
mcg/dia de budesonida para adultos sdo consideradas seguras ou de
pouco risco para supressdo do eixo hipotal amico-hipofiséario-adrenal.
Em mulheres p6s-menopausicas, especialmente se usadas doses maio-
res de 800 mcg/dia de budesonida, medidas medicamentosas devem
ser consideradas para prevenc@o de osteoporose (ver protocolo do
Ministério da Saiide). Ha evidéncias de que, apesar de redugo tran-
sitéria na velocidade de crescimento, a altura final de criangas as-
maticas tratadas por longos periodos com corticosteroide inalatério
nado resta comprometida.

CORTICOSTEROIDES SISTEMICOS

Efeitos adversos sdo proporcionais a dose e ao tempo de uso,
e incluem hipertensdo, hiperglicemia, ganho de peso, purpura, al-
teragcOes do estado mental, depressdo, miopatia, supressdo adrend,
osteoporose, estrias, fragilidade capilar, telangectasias, acne, leuco-
citose, glaucoma, catarata subcapsular, tuberculose e estrongiloidiase
sistémica. Suspensdo abrupta apos uso prolongado (mais de 3 se-
manas) de doses superiores as fisioldgicas (cerca de 7,5 mg de pred-
nisolona ou equivalente) pode levar a insuficiéncia adrenal, carac-
terizada por fragueza, hipopotassemia, hipotensdo, dor abdomina e
risco de morte(50). Se indicada corticoterapia oral crbnica, sequelas
radiol6gicas de tuberculose e risco de reativagdo devem ser ava
liados.

Em tratamentos de até 3 semanas, com doses de até 40
mg/dia (adultos), a suspensdo abrupta acarreta baixo risco de in-
suficiéncia adrenal, mas pacientes que recebem cursos repetidos de
corticosteroides devem ser adequadamente avaliados quanto ao es-
gquema de suspensdo. Se a duragdo for superior a 3 semanas, a re-
dugdo deve ser gradual até a dose equivalente a 7,5 mg/dia de pred-
nisolona. A partir dai, a reducdo deve ser mais lenta a fim de permitir
a recuperacdo da funcéo adrenal. Em situagBes de doenca aguda ou
trauma grave, considerados de risco para o desenvolvimento do qua-
dro, recomenda-se a administraco de dose de estresse de corticos-
ter6ides(21).



Pacientes em uso cronico devem ser avaliados periodica-
mente para o risco de osteoporose, conforme o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas estabelecido pelo Ministério da Satde.

BRONCODILATADORES DE CURTA ACAO

Os efeitos mais comuns sdo tremores, cefaleia e taquicardia
Os mais incomuns incluem palpitagtes, céibras e irritagdo na boca e
na garganta. Um efeito raro € hipopotassemia. Os muito raros incluem
arritmias cardiacas, broncoespasmo paradoxal, angioedema, urticaria
ou outras reagOes de hipersensibilidade(50). 5

BRONCODILATADORES DE LONGA ACAO

Os efeitos adversos comuns do salmeterol (1%-10% dos ca-
sos) sdo tremores, cefaleia, palpitagdes, céibras. Os incomuns sdo rash
e taguicardia. S0 efeitos muito raros reacOes andafiléticas, hiper-
glicemia, artralgias, arritmias cardiacas, incluindo fibrilagdo atrial,
taquicardia ventricular e extrassistoles, irritacdo orofaringea e bron-
coespasmo paradoxal. Tremor e cefaleia tendem a ser transitérios e
melhorar com a continuidade do tratamento. O tremor, assim como a
taquicardia, € mais comum se as doses forem superiores a 50 ?g 2
vezes ao dia

Os efeitos adversos comuns do formoterol (1%-10% dos
casos) sdo tremores, cefaeia, pal pitagdes, cimbras. Os incomuns séo
broncoespasmo, irritagdo da garganta, taquicardia, edema periférico,
tontura, alteracdo de paladar, disturbios psiquiétricos. S8 muito raras
reacOes de hipersensibilidade, ndusea, hiperglicemia, hipopotassemia
artralgias e arritmias cardiacas, incluindo fibrilacdo atrial, taquicardia
ventricular e extrassistoles. .

10. REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GES
TOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de
pacientes neste protocolo, a duragdo e a monitorizacdo do tratamento,
bem como a verificagdo periddica das doses prescritas e dispensadas
e a adequacdo de uso dos medicamentos.

Pacientes com asma parcialmente controlada, ndo controlada
ou exacerbada devem consultar especialista e, especialmente os casos
das duas Ultimas condigBes, ser atendidos em servicos especializados
em Pneumologia, para adequado diagndstico, e inclusdo no protocolo
de tratamento.

Ressalta-se a importéncia da monitorizagdo do tratamento
destes pacientes pela morbidade associada a doenca e necessidade de
controle dos efeitos adversos dos medicamentos. Avaliagdo continua
da adesdo e da resposta ao tratamento deve ser redizada por equipe
multidisciplinar. A redlizacdo de exames conforme indicados em Cri-
térios de Inclusdo no Protocolo é fundamental para dispensacéo dos
medicamentos. Recomenda-se adogdo de taxa de dispensagdo mensal
gfe_ corticoterapia inalatoria/pacientes cadastrados como indicador de

iciéncia.

11 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILI-
DADE - TER

E obrigatéria a informagdo ao paciente ou a seu responsavel
legal dos potenciais riscos, beneficios e efeitos adversos relacionados
a0 uso de medicamento preconizado neste protocolo. O TER é obri-
gatorio ao se prescrever medicamento do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica 3
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DE TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDA-

BECLOMETASONA, BUDESONIDA, FENOTEROL,
FORMOTEROL,

SALBUTAMOL E SALMETEROL. )

Eu, (nome do(a) = paciente),
declaro ter sido informada claramente sobre beneficios, riscos, con-
traindicaces esgrlnu pais efeitos adversos relacionados a0 uso de
BECLOMETASONA, BUDESONIDA, FENOTEROL, FORMOTE-
ROL, SALBUTAMOL E SALMETEROL, indicados para o trata-
mento da ASMA. ) ) )

Os termos médicos foram explicados e todas as dlvidas
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 melho-
ras:

- controle dos sintomas; )

- melhora da qualidade de vida;

- normalizacéio ou estabilizac&o da funcéo pulmonar.

_ Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes
contraindicagOes, potenciais efeitos adversos e riscos do uso destes
medicamentos:

_ - 0s riscos na gravidez e na amamentaggo ainda ndo séo bem
cogdheudos; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o
médico;

- efeitos adversos da beclometasona e budesonida: problemas
na fala (reversiveis com a suspensdo do tratamento), infeccbes na
boca (candidiase), boca seca, alteracdo do paladar, irritacdo na gar-
ganta, tosse, infecges urindrias, inchago, cansago, aergias de pele,
palpitaco, taguicardia, dor abdominal, vertigem, tontura, ganho de
Beso; efeitos adversos mais raros; nauseas, vOmitos, coceira, pro-

lemas na visdo, agitacdo, depressdo, insbnia, faringite, sinusite, al-
teracdo do ciclo menstrual, diarreia ou constipagéo, febre, dores de
cabega, infecgles virais, reducdo da velocidade do crescimento em
criangas, aumento dos niveis de a(];Iicose no sangue, reagdes de hi-
persensibilidade, sangramento anal e osteoporose (em caso de tra-
tamento longo);

- efeitos adversos do fenoterol, formoterol, salbutamol e sal-
meterol; ansiedade, agitacdo, insdnia, nauseas, vOomitos, dores ab-
dominais, priso de ventre, tonturas, dores de cabega, diminuicdo dos
niveis de potassio no sangue, tremores, palpitacoes, tosse, respiracio
curta, aergias de pele, ateracéo do paladar, secura da boca, dor
muscular, reagdes alérgicas de pele, problemas no coragdo, aumento
ou diminuicdo intensa da pressio arterial, inchago dos pés e méos,
cansaco, infecgdes do trato respiratério, falta de ar, insonia, depres-
sd0, dor de dente, alteragéio do ciclo menstrual e problemas de vi-
Sa0;

o 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-los caso néo
ggei ra ou ndo possa utilizé-los ou se o tratamento for interrompido.

também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de
desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salide a
fazerem uso de informagBes relativas ao meu tratamento, desde que
assegurado o anonimato. ) )

~ O meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes
medicamentos:

beclometasona

budesonida

fenoterol

formoterol

salbutamol

salmeterol

Local: Data
ome do paciente:
Cartéo Nacional de Saude:
Nome do responsavel Tega:
Documento de identificacdo do responséavel legal:

ASSinatura do _paciente ou do responsavel Tegal
Médico responsavel: [CRM:

Assinatura € carimbo do medico
Data:

[UF

~ OBSERVACAO: Este Termo é obrigatdrio ao se solicitar o
fornecimento de medicamento do Componente Especiaizado de As-
sisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias:
uma sera arquivada na farmécia, e a outra, entregue ao usu&rio ou a
seu responsavel legal.
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