UNIVERSIDADE VILA VELHA-ES

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ASSISTENCIA FARMACEUTICA

AVALIACAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS PARA
TRATAMENTO DE PACIENTES COM DOENCA PULMONAR
OBSTRUTIVA CRONICA ATENDIDOS NAS FARMACIAS CIDADAS:
DIAGNOSTICO DO SERVICO

LILIAN CHRISTO DE OLIVEIRA

VILA VELHA

SETEMBRO/2017



UNIVERSIDADE VILA VELHA-ES

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ASSISTENCIA FARMACEUTICA

AVALIACAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
PARA TRATAMENTO DE PACIENTES COM DOENCA PULMONAR
OBSTRUTIVA CRONICA ATENDIDOS NAS FARMACIAS CIDADAS:
DIAGNOSTICO DO SERVICO

Dissertacao apresentada a
Universidade Vila Velha como pré-
requisito do Programa de Poés-

Graduacao em Assisténcia
Farmacéutica para obtencdo do grau
de Mestra em Assisténcia

Farmacéutica.

LILIAN CHRISTO DE OLIVEIRA

VILA VELHA

SETEMBRO/ 2017



Catalogacéo na publicacao elaborada pela Biblioteca Central / UVV-ES

048a

Oliveira, Lilian Christo.

Avaliacdo do uso racional de medicamentos para tratamento de
pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica atendidos nas
farmacias cidadas: diagnostico do servigo. / Lilian Christo Oliveira.
- 2017.

134f -0l

Ornentadora: Denise Coutinho Endringer.
Dissertagcdo (mestrado em Assisténcia Farmacéutica) -
Universidade Vila Velha, 2017.

Inclui bibliografias.

1. Farmacologia terapéutica 2. Doenca  pulmonar
(especialidade). 3 . Assisténcia farmacéutica no Brasil. I. Endringer,
Denise Coutinho. Il. Universidade Vila Velha. ll. Titulo.

CDD 615




LILIAN CHRISTO DE OLIVEIRA

AVALIAGAO DO USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS PARA
TRATAMENTO DE PACIENTES COM DOENGA PULMONAR OBSTRUTIVA
CRONICA ATENDIDOS NAS FARMACIAS CIDADAS: DIAGNOSTICO DO
SERVIGO

Dissertagao apresentada a Universidade Vila Velha
como pré-requisito do Programa de Pos-graduarsas
em Assisténcia Farmacéutica, para a obtencio de
grau de Mestre em Assisténcia Farmacéutica

Aprovada em 20 de Setembro de 2017,

Banca Examinadora.

B

Ewelyne Miranda ge Lima - UVV

Girlandia Aiexandre Brasil - Uw

b
Tadeu Uggere de Andrade - UVV

‘[#} -
Denise Coutinho Endringer - UV

Onentador




AGRADECIMENTOS

Agradeco primeiramente a Deus por ter me sustentado durante todas as
etapas desse trabalho permitindo que eu chegasse até aqui concretizando esse

sonho.

Agradeco a minha orientadora Prof. Dr. Denise, que me acolheu da melhor
maneira possivel. Obrigada pela honrosa oportunidade de iniciar minha trajetoria
académica na area da assisténcia farmacéutica. Obrigada por ter acreditado em mim
durante todo esse tempo, por sempre me incentivar a ser melhor e todos os
ensinamentos. Sou muito grata por tudo e tenho grande admiragdo por sua carreira

profissional.

Agradeco a minha familia, que presenciou de perto todas as etapas do meu
trabalho me dando apoio e estimulo para enfrentar as dificuldades encontradas, em
especial: minha méae Christini e minha avé Graca. Sou muito grata por todo amor,
carinho, por cada oracdo, palavras de incentivo, por estarem ao meu lado sempre
confiando em mim, mais do que eu mesma confiei. Sem o apoio de vocés tudo teria

sido muito mais dificil!

Agradeco ao Victor por ter estado ao meu lado, por todo suporte e por me
incentivar a prosseguir cada vez mais. A sua presenca nessa etapa da minha vida

foi fundamental!

Agradeco a minha amiga Laryssa, pela ajuda na etapa inicial da execucao do
meu trabalho e por todo apoio. Muito obrigada!

Agradeco aos membros gestores da GEAF por autorizarem e tornarem
possivel a execucao da minha pesquisa nas farmacias cidadas. Agradeco também a
todos os colaboradores das farmacias cidadas Metropolitana e de Vila Velha que me
acolheram da melhor forma possivel em seu local de trabalho e me ajudaram

diretamente na execucéo da pesquisa.

Agradeco aos Professores que tive a honra de conhecer durante o mestrado,
em especial: ao Prof.Dr. Tadeu pelas idéias e oportunidades, ao Prof. Dr. Dominik
por todo conhecimento compartilhado nas disciplinas e ao Prof.Dr. Vasquez por



compartilhar toda experiéncia académica e me proporcionar um grande aprendizado

em cada aula.

Agradeco a FAPES pelo incentivo a pesquisa.



SUMARIO

LISTA DE QUADROS ...t e et e e e e a b e iX
S N B ] 1N Y N X
LISTA DE FIGURAS . ..ttt e e e e e e e e e e e eeeeeeenes Xi
LISTA DE ABREVIATURAS. ... s Xii
S 1 1/ SR 13
A B S T R A T ettt e e et b eeaaeearae 14
1. INTRODUGAO ..ottt 15
1.1.Assisténcia farmac@utica N0 BrasSil ..........cccoceviiniincincceeeeee e 15
1.2. Componente Especializado Da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) ........cccocveverieieeenne. 17
1.3.Doencga Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC).......cccciiririnirerieieieeeesesiese e 19
L1.3. L. EPIAEMUOIOQIA .. .ecuvetieeeeiieieeeecte ettt ettt st et e e te s be et e s teebe e tesbeesbebeessastesreensesteessantens 20
1.3 2. FISIOPAIOGENIA. ...c.eiiti ettt ettt ettt et et e et e s beetesteese e besbeesb e beeasessesraensesteeseentens 22
HIRC TG T D 1T To [ a0 1) 1ol JO RO USSR 22
L34 TratA@mMENTO ..o e e 23

Y= (0 T 24
2. NG I 1 (07N I A7 T 28
3. (O] S ] = I A Y4 O 1 TR 29
TR I @ o] 1= 1Y/ 1 o] 11 0 = 4 T RS STRSTRSR 29
3.2. ODJEtiVOS SECUNUANIOS .......c.ecviiiiieieiiceietee ettt sttt b e aeeseebesbesbesaassesseneeneeseas 29
4. MIET O D O L O G A .o e e 30
/g N o To7= 1 e [0 T =Y (8 Lo [0 F RPN 30
4.3, ENrEViSta COM O USURAIIO ..veeieeeeereeeeteeeeeteeeeteeeeeesereeseaeeseseeseseessesteseseesaneeesaseesarsesssseeseseeessseesas 33

S = (1Y (or= VTR TR SRRSO 34



R AN o =Tt (0 1S3 =] (o] 1 TSRS 34

5. RESULTADOS E DISCUSSAOQ .....oouviieieeeeeeeeeeeeee et 35
5.1. Analise processual nas Farmacias Cidadas ........c.cccecvevivieviniecese e 35
5.2, PErfil dO USUANIO ...ttt ettt 38
5.3. Abertura do processo na Farmacia Cidada............cccceevrenireniiineinereeeese e 43
5.3.1. RECEIA METICA .....coveueeeeieiiieiie ettt sttt b ettt b et e b e 44
5.3.2. LME 0U LaudO MEAICO @ PAITE ....ccueeveeieiieeeecteees ettt st st et be e e 44
5.3.3. ESPIFOMIEBIIIA ...cviceeeiietieeesteeete ettt ettt sttt et e e be et et e e saestesbaensesbeessenbesanentesreensees 45
5.3.4. Medicamentos utilizados PElOS USUAIIOS ........ccceeeruerirenieinieirietsie et 46
5.4.Monitorizag&@o do tratamento Na AiISPENSAGAD..........ccueerererirrerieieieieesie st 49
5.5.ENreViSta COM OS USUAIOS ...c.ccuerveuirieiirieiirieiiriesteteisiese et se s ssese st sse sttt sse e sbe e s s nnese e 52
6. CONSIDERAGCOES FINAIS .....ooviiieeiecteee et 61
7. PERSPECTIVAS ...ttt e e e e e et e e e e e e eeeeenes 62
8. REFERENCIAS ...ttt ettt et et eeae e eae e 63

AP EN DI CE S . ... 64


file:///C:\Users\Mais%20saude\Desktop\DISSERTA��O%20FINAL%20DE%20LILIAN%20CHRISTO%20DE%20OLIVEIRA.docx%23_Toc499023772

LISTA DE QUADROS

Quadro 1.Medicamentos padronizados para tratamento da DPOC pelo Componente

Especializado no Espirito Santo 25

Quadro 2.CIDs preconizados pela Farmécia Cidada Estadual para fornecimentos de
Medicamentos para DPOC 31

Quadro 3. Esquemas terapéuticos utilizados para tratamento da Doenca Pulmonar
Obstrutiva Cronica dos usuarios entrevistados 54



LISTA DE TABELAS

Tabelal.Total de processos ativos nas Farmacias Cidadas Estaduais no ano 2016 30

Tabela2. Variaveis demogréficas dos usuarios de medicamentos para DPOC
atendidos nas farmacias Cidadas de Vila Velha e Metropolitana 38

Tabela3. Frequéncia da exposi¢cdo ao tabagismo pelos usuarios de medicamentos
para DPOC atendidos nas Farmacias Cidadas de Vila Velha e
Metropolitana 39

Tabela4. Perfil tabagico dos usuarios de medicamentos para DPOC nas Farmécias
Cidadas Metropolitana e Vila Velha 40

Tabela5. Frequéncia do tratamento para DPOC nas farmacias cidadas de Vila Velha

e Metropolitana 48

Tabela6. Frequéncia do numero de erros encontrados no LME dos usuarios de

medicamentos para DPOC das farmacias Metropolitana e Vila Velha 50
Tabela7. Nivel de escolaridade dos usuarios entrevistados 53

Tabela8. Orientacdo recebida pelos usuarios sobre a utlizacdo do dispositivo
inalatorio 54



LISTA DE FIGURAS

Figura 1.Prevaléncia da DPOC global no periodo compreendido entre 1990-201520

Figura 2. Indice de Obitos decorrentes da DPOC no Brasil no periodo compreendido

entre 1990 — 2015 21

Figura3.Procedimento do fornecimento de medicamentos do componente

Figura 4 .

Figura 5.

Figura 6.

Figura 7.

Figura 8.

Figura 9.

Figura 10.

especializado na Farmécia Cidada Estadual 26

Total de processos ativos nas farmacias cidadas estaduais para
fornecimento de medicamentos para doenca pulmonar obstrutiva cronica
em abril do ano de 2017 35

NUmero de processos ativos incluidos na pesquisa 37

Relato de sintomas pelos prescritores nos laudos médicos na abertura

processual de medicamentos para DPOC 44

Presenca dos critérios para inclusdo no PCDT da DPOC na abertura dos
processos analisados das Farmécias Cidadas Metropolitana e Vila Velha
46

Frequéncia da utilizacdo de medicamentos fornecidos para DPOC nas

farmacias cidadas de Vila Velha e Metropolitana em abril de 2017 47

Porcentagem de erros na técnica inalatéria dos dispositivos pelos
entrevistados 55

Frequéncia dos tipos de erros observados na utilizacdo do dispositivo

inalatorio pelos entrevistados 56



LISTA DE ABREVIATURA E SIGLAS

AF — Assisténcia Farmacéutica

CAAE - Certificado de apresentacdo para apreciacao ética

CEAF — Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
CEP — Comité de ética em pesquisa

CID - Cadigo internacional de doenca

CVF — Capacidade Vital Forcada

DATASUS — Departamento de Informatica do Sistema Unico de Salde
DPOC — Doenca pulmonar obstrutiva crénica

DP — Desvio padrao

ES — Espirito Santo

GEAF — Geréncia estadual de assisténcia farmacéutica

GOLD - Iniciativa Global para a Doenga Pulmonar Obstrutiva Crdnica
IPS- Inaladores de P6 Seco

LABA — Beta agonista de longa duracéo

LAMA — Anticolinérgico de longa duracéo

LME — Laudo de solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
MS — Ministério da saude

PCDT — Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas

PLATBR — Plataforma Brasil

PNM — Politica Nacional de medicamentos

PNAF — Politica Nacional de assisténcia farmacéutica

RENAME — Relacdo Nacional de medicamentos especiais

SAS — Secretaria de Assisténcia a Saude

SESA - Secretaria Estadual de saude

SUS - Sistema unico de saude

TCLE — Termo de consentimento Livre e Esclarecido

TER- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

USP — Universidade de S&o Paulo

VEF1 — Volume expiratério forcado no primeiro segundo



RESUMO

OLIVEIRA, LILIAN CHRISTO, Universidade Vila Velha — ES, setembro de 2017.
Avaliacdo do uso racional de medicamentos para tratamento de pacientes com
Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbnica atendidos nas Farmacias Cidadas:
diagnéstico de servico. Orientadora: Denise Coutinho Endringer.

Introducdo: A Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC) € uma doenga
progressiva caracterizada por sintomas respiratorios persistentes e limitacéo do fluxo
de ar geralmente causados por exposi¢cdo significativa a particulas ou gases
nocivos, sendo o tabagismo seu principal fator etioldégico. No Espirito Santo, os
medicamentos para tratamento da doenca sao fornecidos gratuitamente pelas
Farmacias Cidadas Estaduais desde que atendam os critérios de inclusdo
estabelecidos pelo respectivo Protocolo Clinico.Objetivo:Realizar o diagnéstico do
servico de dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica para o tratamento de pacientes com Doenca Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC) atendidos nas Farmacias Cidadas do estado do Espirito
Santo. Metodologia: Trata-se de um estudo retrospectivo dos processos de
fornecimento dos medicamentos para tratamento da DPOC das Farmacias Cidadas
Metropolitana e Vila Velha, abertos apds a vigéncia do PCDT-MS que possuiam pelo
menos um ano de tratamento. Foram coletados dados relacionados ao perfil dos
usuarios e aos critérios estabelecidos pela portaria. Também foi realizada entrevista
com usuarios a fim de avaliar a técnica inalatéria. Os dados obtidos foram
compilados em Excel e submetidos a andlise estatistica. Resultados: Do total de
processos ativos nas duas farmacias cidadas foram inclusos no estudo, 220
processos.A maioria dos pacientes é do sexo masculino, idosa, representado
legalmente, usuéarios do SUS e ex-tabagistas. Observou-se que 56,36% dos
processos analisados cumprem os critérios estabelecidos pelo protocolo clinico na
abertura dos processos nas farmacias. Em relacdo a continuidade do tratamento,
praticamente todos os usuarios apresentaram laudo e receita médica em todas as
dispensacdes, porém, 45,90% ndo apresentaram espirometria anual. Em relacdo a
utilizacdo dos medicamentos inalatérios pelos usuarios, 91,43% cometeu pelo
menos um erro na utilizacdo do medicamento. Concluséo: Observou-se existéncia
de falhas na abertura e continuidade dos processos ativos do fornecimento de
medicamentos para tratamento da Doencga Pulmonar Obstrutiva Crbnica e na
atuacao do farmacéutico na dispensacéo do medicamento.

Palavras-chaves: Assisténcia Farmacéutica. Doenca Pulmonar Obstrutiva

Cronica.Protocolos Clinicos.



ABSTRACT

OLIVEIRA, LILIAN CHRISTO, University of Vila Velha — ES, september 2017.
Evaluation of rational use of medicines for treatment of patients with Chronic
Obstructive Pulmonary Disease provided by Citizens Pharmacies: service
diagnosis. Advisor: Denise Coutinho Endringer

Introduction: Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) is a progressive
disease characterized by persistent respiratory symptoms and airflow limitation
usually caused by significant exposure to harmful particles or gases, and smoking is
its main etiological factor. In Espirito Santo, medicines are provided free of charge by
the Citizens State Pharmacies as long as they meet the inclusion criteria established
by the Clinic Protocol. Objective: To perform the diagnosis of the drug dispensing
service of the Specialized Component of Pharmaceutical Assistance for the
treatment of patients with Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) treated at
the State Pharmacys of Espirito Santo. Methodology: This is a retrospective study of
the drug supply processes for COPD treatment of the Metropolitan and Vila Velha
Pharmacies, which were opened after PCDT-MS for those who had at least one year
of treatment. Data related to the users' profile and the criteria established by the
ordinance were collected. An interview with users was also conducted to evaluate the
inhalation technique. The obtained data were compiled in Excel and submitted to
statistical analysis. Results: 220 cases were included in the study from total of active
processes in the two pharmacies. The majority of patients are male, elderly, legally
represented, users of the Unified Health System and ex-smokers. It was observed
that most of the processes fulfill the criteria established by the clinical protocol in the
opening of the processes in the pharmacies and in the continuity of the treatment.
Regarding the use of inhaled medications by users, 91.43% committed at least one
error in the use of the drug. Conclusion: There were flaws and gaps in the opening
and continuity of the active processes of the supply of drugs for the treatment of
Chronic Obstructive Pulmonary Disease and in the performance of the pharmacist in
dispensing the drug.

Keywords: Pharmaceutical Care. Chronic Obstructive Pulmonary Disease.Clinical
Protocols.
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1. INTRODUCAO

O acesso a medicamentos representa um componente-chave para a
execucao da assisténcia farmacéutica nos sistemas de saude. A garantia ao acesso
regular a medicamentos adequados, de alta qualidade e a precos acessiveis tem
sido estabelecida como prioridade global em véarios acordos internacionais. Em
consonancia com esses acordos, muitos governos de paises em desenvolvimento
tém estabelecido politicas para a melhoria do acesso aos medicamentos, visto que a
garantia desse acesso ainda representa um grande desafio nestes paises
(EMMERICK et. al., 2013).

No que se refere a ampliacdo do acesso aos medicamentos no Brasil, as
instancias gestoras e de controle social tém buscado sanar importantes lacunas que
foram aprofundadas na década de 90, com o crescente e rapido desenvolvimento
técnico e cientifico neste campo e desde entdo, a garantia do acesso aos

medicamentos foi colocada como centro de pauta (PORTELA, 2010).

1.1. Assisténcia farmacéutica no Brasil

O acesso a cuidados em saude no Brasil é um direito humano
fundamental garantido pela Constituicdo Federal de 1988 (BRASIL, 1988). Como
parte das estratégias para garantir esse direito, o artigo 6° da Lei n° 8.080 assegura
o provimento da assisténcia terapéutica integral, incluindo a assisténcia farmacéutica
(BRASIL, 1990). Como uma acao de saude publica e parte integrante do sistema de
saude, a Assisténcia Farmacéutica é determinante para a resolubilidade da atencéo
e dos servicos prestados em saude e envolve a alocacdo de grande volume de
recursos publicos (BRASIL, 2011).

Diante desse cenario, tornou-se imperativa e prioritaria uma organizacao
da Assisténcia Farmacéutica com énfase na saude publica, baseada nos principios e
diretrizes do SUS (PORTELA, 2010).
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Nesse contexto, os gestores do SUS, diante de problemas enfrentados no
setor, criaram a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que estabeleceu
diretrizes importantes voltadas a organizacdo estrutural para o acesso dos
medicamentos no Brasil (BRASIL, 1998).

A PNM expressa as principais diretrizes para o setor com o propdsito de
garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a
promocdo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais. Dentre as diretrizes estabelecidas, destacam-se: regulacdo sanitaria de
medicamentos, adocdo da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica e promoc¢ao do Uso Racional
de Medicamentos (BRASIL, 1998). A PNM define Uso Racional de Medicamentos

como:

“Processo que compreende a  prescrigao
apropriada; a disponibilidade oportuna e a precos acessiveis; a
dispensacao em condi¢Bes adequadas; e 0 consumo nhas doses
indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo

indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade.’
(BRASIL, 1998)

Posteriormente, o Conselho Nacional de Saude publicou o documento da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), por meio da Resolucdo
GM/MS n° 338, de 06 de maio de 2004, reforcando a garantia do acesso aos

medicamentos e a promocédo do seu uso racional (BRASIL, 2004).

A PNAF definiu o conceito de Assisténcia Farmacéutica como:

“Conjunto de a¢des voltadas a promogéo, a protegdo, e
a recuperacdo da saude, tanto individual quanto coletiva, tendo o
medicamento como insumo essencial, que visa promover 0 acesso
€ 0 seu uso racional; esse conjunto que envolve a pesquisa, 0
desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem
como a sua selecdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdo,
dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliagdo de sua utilizacdo, na perspectiva da
obtencdo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de
vida da populacao” (BRASIL, 2004).
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As acOes de assisténcia farmacéutica passaram a ter maior importancia
para os servicos de saude, apds a verificacdo que 0s gastos com medicamentos
eram bastante elevados. Diante desse cenario, viu-se a necessidade da existéncia
de uma politica publica de assisténcia farmacéutica definindo o gerenciamento dos
recursos financeiros de uma maneira eficiente para assegurar 0 acesso aos
medicamentos (MARIN, 2003).

Mediante a isso, o Ministério da Saude determinou a forma de utilizacao
dos recursos financeiros para viabilizar o acesso aos medicamentos através da
Portaria GM/MS n° 399, de 22 de fevereiro de 2006. Nessa portaria definiu-se que o
financiamento referente a Assisténcia Farmacéutica passa a ser de responsabilidade
dos trés gestores do SUS, devendo agregar a aquisicdo de medicamentos e a
organizagdo das acdes de Assisténcia Farmacéutica necessarias, de acordo com a
organizacdo dos servicos de saude (BRASIL, 2006).

A Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de 2007, regulamentou a
forma de transferéncia dos recursos financeiros federais para as acoes e servigcos de
saude. Nessa regulamentacdo, o 6rgdo categorizou 0s recursos federais da saude
em blocos de financiamento (BRASIL, 2007).

O bloco de financiamento da Assisténcia Farmacéutica, destinado a
aquisicdo de medicamentos para oferta a populacdo, especialmente em servigcos
ambulatoriais do SUS, foi dividido em trés componentes: Componente Basico,
Componente Estratégico e Medicamentos de Dispensacédo Excepcional. (BRASIL,
2007). Cada componente possui caracteristicas proprias em termos de abrangéncia,
objetivos, responsabilidades federativas pelo financiamento, implementacao,

avaliacado e monitoramento (BRASIL, 2014).

1.2. Componente Especializado Da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

O Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional
comumente chamado de "medicamentos de alto custo" apresentava inUmeras
limitacdes, dificultando o cumprimento dos principios da integralidade e

universalidade do SUS. Mediante esse cenario, iniciou-se um processo complexo de



18

revisdo desse componente buscando resolver as fragilidades existentes, em termos
de conceito, financiamento, gestdo e coordenacao federativa para oferta desses
medicamentos no ambito do SUS (BRASIL, 2014).

Com isso, o Ministério da Saude publicou a Portaria GM/MS no 2.981, de
26 de novembro de 2009 que altera a denominacdo do Componente de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional para Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). A referida portaria definiu o CEAF como uma
estratégia de acesso aos medicamentos voltados a atencdo de meédia e alta
complexidade, buscando a garantia da integralidade do tratamento medicamentoso,
em nivel ambulatorial (BRASIL, 2009).

Com a nova portaria, as formas de acesso aos medicamentos e seu
financiamento foram modificados, garantindo que a distribuicdo seja feita através da
pactuacdo entre a Unido, Estados, Distrito Federal e municipios, com
responsabilidades distintas. (CARIAS et. al., 2011). O elenco de medicamentos para
o tratamento de uma determinada doenca é formulado pela esfera federal podendo,
a partir deste ser modificado por cada estado, segundo sua complexidade
assistencial (BRASIL, 2013a).

Uma das caracteristicas fundamentais deste componente refere-se a
definicdo do elenco de medicamentos padronizados, a partir de uma linha de
cuidado descrita em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
elaborados pelo Ministério da Saude (BRASIL, 2013a). Assim, para cada doenca ou
agravo tratado pelo componente, o PCDT passou a definir os critérios de
diagndstico, os critérios para elegibilidade dos pacientes e toda a linha de cuidado
do tratamento medicamentoso no ambito do SUS (BRASIL, 2014).

Portanto, no ambito do CEAF, os medicamentos devem ser dispensados
apenas para 0S pacientes que se enquadrarem nos critérios de inclusao
estabelecidos nos respectivos PCDT e nao possuam nenhum dos critérios de

exclusao para utilizacdo do medicamento (BRASIL, 2009).

O CEAF ¢é composto por 196 farmacos em 387 apresentacdes
farmacéuticas indicados para o tratamento das diferentes fases evolutivas das
doencas contempladas. Até o ano de 2014 foram elaborados 89 PCDT e desses, 59

sao revisdes de PCDT publicados anteriormente, caracterizando o compromisso do
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Ministério da Saude em atualizar periodicamente as diretrizes diagndsticas e
terapéuticas no ambito do SUS (BRASIL, 2014).

Considerando todas as atualizacfes, 79 doencas caracterizadas em 319
CID-10 sao tratadas no ambito do componente (BRASIL, 2014). Uma das doencas
contempladas nesse componente é a Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC),
gue teve seu PCDT publicado pela Portaria SAS/MS n° 609 em 06/06/2013 retificada
em 14 de junho de 2013 (BRASIL, 2013b).

1.3. Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC)

A Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbnica (DPOC) é definida como uma
doenca comum prevenivel e tratavel caracterizada por sintomas respiratorios
persistentes e limitacdo do fluxo de ar devido a alteracdes nas vias aéreas e nos
alvéolos causada por uma exposicdo significativaa particulas ou gases nocivos
(GOLD, 2017).

Dentre os fatores de exposi¢cdo envolvidos na patogénese da doenca, o
tabagismo € responsavel por mais de 90% dos casos, cujo banimento seria
suficiente para reduzir drasticamente o nimero de casos da doenga (BUITS, 2007).
Vale ressaltar que a exposicao passiva a fumaca de cigarro, também conhecida
como fumaca ambiental do tabaco, também representa um fator de risco para o
desenvolvimento da doenca (GOLD, 2017).

No entanto, outros fatores de exposi¢cédo contribuem também para a carga
da doenca, como: exposi¢cdo ocupacional a gases e poeiras como: silica, madeira,
carvao, algodéao, borracha e soldas; exposi¢cédo a poluicdo interna, como a derivada
do uso de combustiveis de biomassa ou de carvao, como por exemplo exposi¢céo a
fumaca do fogao de lenha; poluicdo do ar ambiental;asma, bronquite e/ou infec¢des

respiratorias durante a infancia e tuberculose pulmonar prévia (GOLD, 2017).

Além disso, o envelhecimento esta relacionado com um maior risco de
desenvolvimento da doenca, ou seja, a doencga se desenvolve com maior frequéncia
em individuos acima de 40 anos (BUITS, 2007). Causas genéticas envolvidas na

ocorréncia da DPOC vém sendo objeto de estudo a partir da premissa que foram
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identificadas alteragbes no gene inibidor da serpina peptidase, regulador da alfa-1
antitripsina, em alguns pacientes que desenvolviam a doengca (CAMPOS, 2013).

1.3.1. Epidemiologia

A DPOC se configura como um grande desafio para a saude publica
mundial com alto e crescente nimero de casos em todo mundo, visto que a
prevaléncia de DPOC mundial no ano de 2015 foi de aproximadamente 246
milhdes de casos com 3,2 milhdes de Obitos, ou seja, 5% de todas as mortes
globais naquele ano (IHME, 2017).

A doenca representa a quarta principal causa de morte mundial, depois
de infarto do miocéardio, cancer e doenga cerebrovascular, e dentre as principais
causas de morte, € a Unica que esta aumentando, prevendo-se que se torne a
terceira em 2020 (GOLD, 2017).

Utilizando-se o critério disability-adjusted life year (DALY) — que soma
os anos perdidos devido a mortes prematuras e 0s anos vividos com incapacidade
— A DPOC foi considerada uma das 10 principais condicbes causadoras de
incapacidade a nivel mundial em 2015 e estima-se que terd o quinto maior nimero
de DALY no mundo em 2020 (GBD, 2016).
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Figura 1 - Prevaléncia da DPOC global no periodo compreendido entre 1990—

2015.
Fonte: IHME -Institute for Health Metrics and Evaluation, 2017.
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No Brasil, a prevaléncia da doenga em 2015 foi de 8,6 milhGes de casos
com estimativa de 62 mil mortes (IHME, 2017). A doenca vem representando nos
altimos dez anos, a quinta maior causa de internacdo no SUS de pacientes com
mais de 40 anos, com cerca de 200.000 hospitalizacbes e gasto anual elevado
(BRASIL, 2013b).

Dados mais recentes extraidos do DATASUS apontam que a DPOC foi
causa de aproximadamente 40 mil interna¢cdes no SUS na regido sudeste no ano de
2016 com registro de 3.610 obitos refletindo um gasto anual de aproximadamente 90
milhdes de reais. No primeiro semestre de 2017 ja foi verificado 19.276 internacdes
decorrentes da doenca na regido(DATASUS, 2017).

O fato de ser uma enfermidade de alta prevaléncia, sendo prevenivel na
maioria dos casos, seu custo elevado para os sistemas de salde e a incapacitacdo
de muitos pacientes faz com que a DPOC seja um sério problema de saude publica
(BRASIL, 2013b).
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Figura 2 - indice de 6bitos decorrentes da DPOC no Brasil no periodo compreendido
entre 1990 — 2015.

Fonte: IHME -Institute for Health Metrics and Evaluation, 2017.
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1.3.2. Fisiopatogenia

A exposicao prolongada e intensa a particulas e gases nocivos, como o
tabagismo, ocasiona dano epitelial na mucosa do trato respiratério. Esse dano
epitelial desencadeia uma resposta inflamatéria cronica em toda via aérea
(MURRAY, et. al., 2017), capaz de promover mudancas estruturais, estreitamento

das pequenas vias aéreas e destruicdo do parénquima pulmonar (GOLD, 2017).

A limitacdo cronica do fluxo de ar observada na DPOC é causada por
uma mistura de pequenas doencas nas vias aéreas causadas por essas alteracbes
decorrentes do processo inflamatério, por exemplo, bronquiolite obstrutiva e
destruicdo do parénquima (enfisema pulmonar) (PISONI, 2007; GOLD, 2017). A
predominancia destas alteracGes varia para cada individuo, tendo relacdo com os
sintomas apresentados (PISONI, 2007).

1.3.3. Diagnostico

A presenca dos sintomas respiratorios, histérico de exposicdo aos fatores
de risco da doenca e os testes de fungdo pulmonar, como a espirometria,
representam a base da avaliacdo diagndéstica de suspeita de DPOC (GOLD, 2017).
Os sintomas respiratérios que podem estar presentes sdo: dispnéia cronica,
sibilancia e tosse com ou sem expectoracdo (GOLD, 2017). A pratica das atividades
diarias pode se tornar muito dificil a medida que a condicdo gradualmente piora
(OMS, 2016).

Os principais parametros de funcdo pulmonar utilizados para diagndéstico
da DPOC observados na espirometria sdo: volume expiratorio forcado em um
segundo (VEF1) e a capacidade vital forcada (CVF). Na espirometria, a presenca de
uma razdao VEF1/CVF menor que 70%, ap6s uso de broncodilatador indica a

presenca de obstrugcao do fluxo de ar persistente e, portanto, DPOC (GOLD, 2017).

Além disso, o declinio no VEF1 na espirometria € utilizado como uma

medida da gravidade da obstru¢cdo do fluxo de ar. Portanto, o valor do VEF1
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associado a gravidade dos sintomas classifica o estagio da doenca em leve,
moderado, grave e muito grave (FERNANDES, 2017).

1.3.4. Tratamento

A abordagem do tratamento da DPOC é multifatorial e consiste em
estratégias nao farmacoldgicas e farmacologicas para reduzir os sintomas, melhorar
a qualidade de vida, reduzir as exacerbacdes e retardar a progressdao da doenca.
(O’'DONNELL et. al., 2008).

O tratamento farmacoldgico da DPOC constitui um dos principais pilares
no manejo da doenca (FERNANDES, 2017). Os principais objetivos da
farmacoterapia € alcancar e manter o controle da doenca através da reducédo dos
sintomas, retardo da progressdao da doenca, melhora da qualidade de vida e

prevencao das exacerbacdes (FINK, 2013).

Os broncodilatadores inalatérios constituem a base do tratamento
farmacolégico da DPOC promovendo alivio da dispnéia e melhorando a capacidade
para o exercicio. (BARJAKTAREVIC et. al., 2015).

As principais classes de broncodilatores inalatérios sao os agonistas (3-2
adrenérgicos e os anticolinérgicos. (COSTA E RUFINO, 2013). No caso dos
pacientes que apresentam sintomas continuos e persistentes, a recomendacao mais
atual é a utilizacdo dos broncodilatadores de longa duracdo LABA — agonista 32
adrenérgico de longa duracdo e LAMA — antagonista muscarinico de longa duracgéo -

inicialmente em monoterapia (GOLD, 2017).

A recomendacdo nos casos de pacientes em que 0s sintomas continuem
persistentes mesmo com a monoterapia broncodilatora de longa duracéo, € associar
dois broncodilatadores de longa duragédo que tenham classes terapéuticas distintas.
A combinagdo LAMA / LABA tem demonstrado melhores resultados relatados pelo
paciente, sintomas e estado de saude aprimorada, bem como taxas de
exacerbacgdes diminuidas em comparagdo com a monoterapia (GOLD, 2017). A

terapia tripla, com associacdo do corticéide inalatorio se restringe aos portadores de
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DPOC com VEF1 inferior a 50% e com mais de duas exacerbacdes ao ano. (GOLD,
2011).

Os medicamentos utilizados na DPOC sao administrados por via
inalatoria, propiciando uma maior concentracdo local e menor risco de efeitos
adversos sistémicos (GOLD, 2011). O dispositivo inalatério € essencial para
utilizacao dessas drogas por essa via e seu uso adequado € de grande importancia

para a deposicéo do farmaco no sitio de acdo (ROY et. al., 2011).

Apesar dos beneficios da terapia inalatéria, os portadores de DPOC
geralmente ndo usam seus inaladores corretamente. O uso incorreto do inalador
correlaciona-se com a falha na obtencdo do beneficio clinico completo (BARRONS
et. al., 2011).

1.3.5. Dispensacdo de medicamentos do componente especializado para DPOC no

Espirito Santo

A politica da Assisténcia Farmacéutica no Espirito Santo foi publicada em
2007 por meio do Decreto n°1956-R, visando garantir a populacdo capixaba o
acesso equanime a medicamentos essenciais e excepcionais de qualidade, em
todos os niveis de atencao a saude, cuidando de promover o seu uso racional e a
humanizacdo do atendimento prestado aos seus usuarios. (ESPIRITO SANTO,
2007).

Nesse contexto, a fim de eliminar o referido vazio assistencial existente na
terapéutica da DPOC, a SESA elaborou o Protocolo Clinico para o manejo da DPOC
através da Portaria 053-R de 12 de maio de 2009 (ESPIRITO SANTO, 2009).0
protocolo estadual era o Unico documento que estabelecia os critérios de
dispensacdo dos medicamentos especializados no estado até a publicacdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) pelo Ministério de Saude através
da Portaria n°® 609 de junho/2013 (BRASIL, 2013b).

Os medicamentos constantes no PCDT sé&o financiados pela Unido e

repassados ao Estado, que é responsavel pela aquisicdo, armazenamento e
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7

distribuicdo. O repasse pela Unido é feito mediante APAC - autorizagcdo de
procedimento de alto custo (BRASIL, 2013a).

Apenas um medicamento dispensado no estado para DPOC nao foi
incorporado pelo Ministério da Saude, mas é contemplado no Protocolo Estadual
ondaso Estado é responsavel pela aquisicdo com seus préprios recursos, o Brometo
de Tiotropio (SESA, 2009). Os medicamentos padronizados no estado para
tratamento da DPOC dispensados pelo Componente Especializado estdo descritos

no Quadro 1.

Medicamento Protocolo incorporado

Budesonida 200mcg- Capsula inalante, p6 PCDT-MS
inalante ou aerossol bucal
. . . PCDT-MS
Budesonida 400mcg - Capsula inalante
. . PCDT-M
Formoterol 12mcg - Capsula inalante c S
Formoterol + Budesonida 6mcg+200mcg - PCDT-MS
Céapsula ou po6 inalante
Formoterol + Budesonida 12mcg+400mcg - PCDT-MS
Cépsula ou po6 inalante
PCDT-M
Salmeterol 50mcg - Aerossol bucal c S
Brometo de Tiotrépio 2,5mcg - Spray Protocolo Estadual
inalante

Quadro 1 - Medicamentos padronizados para tratamento da DPOC pelo

Componente Especializado no Espirito Santo. Fonte: SESA, 2015. Disponivel em:

https://farmaciacidada.es.gov.br/

No Espirito Santo, a dispensacdo dos medicamentos do Componente
Especializado é realizada nas Farmacias Cidadas Estaduais, que contam com dez

unidades no estado, localizadas nos municipios de Vitoria, Cariacica, Vila Velha,
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Cachoeiro de Itapemirim, Colatina, Linhares, Sdo Mateus, Nova Venécia, Venda
Nova do Imigrante e Serra (ESPIRITO SANTO, 2013).

A Farmécia Cidada Estadual foi criada para trazer ao estado um conceito
moderno em farmacia publica com foco na humanizacéo, através de uma maior
disponibilidade de medicamentos, estrutura fisica adequada, dispensacgéao realizada
exclusivamente por farmacéutico, informatizacdo e  desburocratizacao.
Diferentemente das farmacias publicas municipais, que fornecem medicamentos
para doencas mais comuns, as Farméacias Cidadas Estaduais tém como proposta
atender pacientes que sofrem de doencas crbnicas de tratamento prolongado e de
alto custo (ESPIRITO SANTO, 2013).

O procedimento de fornecimento dos medicamentos nas farmacias
cidadas funciona de acordo com a Portaria n°1554 publicada em 30 de julho de 2013
e dispde sobre as regras de financiamento e execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude

(SUS), e esta demonstrado na Figura 3.

Soalicitar abertura do Documentacao Caso a documentagio
processo na farmacia - apresentada & avaliada - preencha os critérios de
cidada do municipio de pela comissao de inclusdo do PCDT, a
C residéncia farmacologia e solicitagao é autorizada
terapéutica
Deve apresentar: ‘
v' documentagéo de
identificagéo Dispensagao do
pessoal medicamento
v' comprovante de

residéncia '

v Receita médica
v LME Continuidade do
v TER tratamento normalmente
v documentagao é trimestral
exigida no PCDT
Deve apresentar:
o o o . v"Receita médica
*LME: Laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizagdo de medicamentos v LME
“TER: T de Esclarecimento e R bilidad v’ Documentagao exigida
: Termo de Esclarecimento e Responsabilidade pelo PCDT para

continuidade do
tratamento
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Figura 3 - Procedimento do fornecimento de medicamentos do componente
especializado na Farmécia Cidada Estadual.

Neste contexto, o farmacéutico atuante na dispensacdo dos
medicamentos nas farmcias cidadas ndo deve ser apenas um dispensador de
medicamentos, mas por outro lado, deve ter uma visdo humanizada que n&o foque
somente no medicamento, enquanto produto farmacéutico e passe a ser direcionado
ao paciente, com a preocupacdo de orienta-lo minimizando os riscos inerentes a
utilizag&o deste produto (ESPIRITO SANTO, 2013).

No caso da DPOC é extremamente importante a dedicacdo do
farmacéutico da dispensacdo na orientacdo aos usuarios da utilizacdo correta dos
medicamentos inalatérios, visto que o medicamento é considerado o pilar do
processo de reabilitacdo, e muitos pacientes portadores da doenca apresentam
dificuldades na utilizacdo dos dispositivos inalatérios onde esta vinculado a maioria
dos farmacos para o tratamento, resultando em uma terapéutica inadequada
(LISBOA, 2008).
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2. JUSTIFICATIVA

Para que um protocolo clinico seja efetivo no sistema de saude, é
necessario que sua disseminacdo e implementacdo sejam vigorosamente
perseguidas. Os protocolos clinicos estabelecidos para dispensacdo dos
medicamentos no CEAF devem ser compreendidos e aplicados pelos profissionais
de saude envolvidos nesse processo (BRASIL, 2010). Porém, observam-se ainda
poucos trabalhos cientificos avaliando o cumprimento dos PCDT e até o presente
momento nao foi realizado nenhum estudo avaliando o cumprimento do PCDT na

dispensacao de medicamentos para DPOC.

Outro aspecto importante no que se refere a proposta do estudo é a
doenca escolhida. A DPOC apresenta alta prevaléncia no estado, com grande
namero de internacdes e Obitos. No ano de 2016, foram registrados no Espirito
Santo 1.167 internacdes e 92 6bitos no SUS decorrentes da doenga, refletindo um
gasto anual de aproximadamente um milhdo de reais (DATASUS, 2017). A DPOC
representa 3,66% do total de usuérios ativos atendidos nas Farmacias Cidadas
Estaduais e de acordo com relatérios emitidos pela GEAF, o custo com
medicamentos do componente especializado padronizados para DPOC no ano de
2016 foi de R$ 4.326,293,94 reais. Esses dados apontam um grande impacto

financeiro do manejo da doenca para o sistema de saude.

Considerando também que os usuarios de medicamentos para DPOC
freqientemente ndo utilizam os medicamentos inalatorios de forma correta (YAWN,
2012), associados a caréncia de estudos envolvendo portadores de DPOC
atendidos pelo Componente Especializado e a falta de orientagdo farmacéutica de
qualidade nos servicos prestados nas Farmacias Cidadas Estaduais identificada em
estudo realizado anteriormente (CASSARO, 2013) torna a pesquisa proposta de

grande importancia para a assisténcia farmacéutica estadual.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo primario

Realizar o diagnéstico do servico de dispensac¢do de medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica para o tratamento de
pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) atendidos nas

Farmécias Cidadas do estado do Espirito Santo.

3.2. Objetivos secundarios

Tracar o perfil dos usuérios que recebem esses medicamentos;

e Verificar o cumprimento do Protocolo Clinico na abertura do processo para

recebimento do (s) medicamento (s) para DPOC na farmacia cidadé;

e Verificar o cumprimento do Protocolo Clinico na dispensacdo desses

medicamentos na farméacia cidada;

e Avaliar o nivel de informacdo recebido pelos usuarios sobre o uso desses

medicamentos;

e Avaliar técnica inalatéria pelos usuarios na utilizacdo desses medicamentos.
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4. METODOLOGIA

A pesquisa realizada tratou-se de um estudo retrospectivo do servigo de
dispensacdo de medicamentos para Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica aos usuarios das
Farmacias Cidadads do Espirito Santo. O estudo foi realizado empregando-se
levantamento de informa¢des com objetivo de tracar o perfil dos usuérios, avaliar o
cumprimento do protocolo clinico na dispensac¢do dos medicamentos e a utilizacdo
dos mesmos pelos usuarios por meio da coleta de dados do processo de cada

usuario incluso no estudo e uma entrevista estruturada.

4.1. Local do estudo

O estudo foi realizado com usuarios de medicamentos para DPOC
atendidos nas Farmécias Cidadas Estaduais: Metropolitana (localizada no municipio
de Cariacica) e do municipio de Vila Velha. Estas farméacias foram selecionadas por
representarem 34,5% do total de processos ativos das Farmécias Cidadas no ano
de 2016 (ESPIRITO SANTO, 2016), conforme Tabela 1.

Tabela 1 - Total de processos ativos nas Farmacias Cidadas Estaduais no ano 2016

Municipio de localizagédo da Numero de processos ativos

farmacia em 2016
Cachoeiro de Itapemirim 10.398
Colatina 6.221
Linhares 4.333
Metropolitana (Cariacica) 12.353
Nova Venécia 3.069
Sao Mateus 3.637
Serra 9.561
Venda Nova do Imigrante 1.924
Vila Velha 12.630

Vitéria 8.122
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Os medicamentos para DPOC séo fornecidos nas Farmacias Cidadas
apenas para os usuarios com a Classificagdo Estatistica Internacional de Doencas e
Problemas Relacionados com a Saude (CIDs) contemplados pelo PCDT-MS
publicado pela portaria n°® 609 de 06/06/2013 (Anexo 01), conforme Quadro 2.
Portanto, foi solicitado um relatério para Secretaria Estadual de Saude com todos os
usuarios ativos das duas farméacias que estdo cadastrados com um dos trés CIDs
correspondentes. O relatério foi emitido em marco de 2017, entdo foram incluidos os
usuarios cadastrados que tiveram seu ultimo atendimento na farmacia em até seis

meses anteriores a data da emissao do relatorio.

~ Doenga Pulmonar obstrutiva crénica com

J44.0 infeccdo respiratdria aguda do trato
respiratorio inferior

Doenca pulmonar obstrutiva cronica com

Ja4.1 exacerbacéo aguda ndo especificada

Outras formas especificadas de doenca

A pulmonar obstrutiva crénica

Quadro 2 - CIDs preconizados pela Farmécia Cidadd Estadual para fornecimentos
de Medicamentos para DPOC.

4.2. Andlise processual
4.2.1. Amostragem

O numero total de processos ativos nas Farmacias Cidadas Metropolitana
e Vila Velha para fornecimento de medicamentos para DPOC apresentado no
relatorio foi de 953 processos. Desse total, foram incluidos no estudo apenas os
processos que foram abertos nas farmacias apdés a vigéncia do PCDT-MS e
apresentaram pelo menos um ano de continuidade do tratamento. Foram excluidos
do estudo os processos que foram abertos antes da vigéncia do PCDT-MS,

processos em que o fornecimento do medicamento ndo completou um ano de



32

continuidade seja por tempo de abertura ou pela interrup¢cdo do tratamento e 0s
processos que nao foram encontrados na base de dados do sistema.

4.2.2. Calculo amostral

O numero total de processos ativos para fornecimento de medicamentos
para DPOC nas farmacias cidadas Metropolitana e Vila Velha é de 953 processos.
Considerando um nivel de confianca de 90% e erro amostral de 5% o caélculo
amostral para essa etapa do estudo é de 211 processos.

4.2.3. Coleta de dados

A coleta de dados dos processos dos usuarios foi realizada através da
consulta ao Sistema Onbase, que é um sistema de armazenamento de dados
informatizado implantado pela SESA nas Farmécias Cidadds, onde 0s processos
dos usuérios estéo todos arquivados em forma digital.

A coleta de dados foi realizada no periodo entre os meses de abril e junho
de 2017 em um computador disponibilizado para uso pela GEAF na Farmacia
Cidada.

Os dados coletados nos processos foram:

e Variaveis individuais (sexo, idade e exposicdo aos fatores de risco para a
doenca, como: tabagismo, exposi¢cdo ocupacional, exposicdo a gases toxicos
etc.). No caso de tabagismo, foi coletado também: o tempo de tabagismo,
carga tabagica e tempo de cessacdo do tabagismo, no caso dos ex-
tabagistas;

¢ Informacgdes do tratamento do usuario para a respectiva doenca;

e Informagdes clinicas do usuario;

e Documentagdes na abertura do processo na farmacia;

e Documentacfes na continuidade do tratamento na farmacia.
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4.3. Entrevista com o usuario

Foi realizada uma entrevista por meio de um questionario com o0s
usuarios de medicamentos para DPOC atendidos nas farmacias Cidadas

Metropolitana e Vila Velha (Apéndicel).

Foram incluidos nessa etapa do estudo qualquer usuario que possuia
processo ativo na farmacia independente do tempo de abertura e continuidade do
tratamento e aceitasse participar do estudo. Foram excluidos do estudo usuério que
ndo estava com boas condicbes para responder o questiondrio proposto e 0s

representantes legais dos usuarios.

O convite para a participacdo da pesquisa foi feito por conveniéncia, ou
seja, foram convidados os usuarios que estavam na farméacia para buscar
medicacdo no dia da coleta de dados. Ndo houve agendamento prévio com o

usuario para a entrevista.

A entrevista foi realizada com 35 usuérios, sendo 26 da farmacia
Metropolitana e 09 da farmacia de Vila Velha. O periodo de entrevista nas farmacias

foi entre 0os meses de fevereiro e abril de 2017.

Foram coletados na entrevista dados socioeconémicos, dados referentes
a utilizacdo da medicacao e avaliacao da técnica inalatéria pelo usuario. A avaliacdo
da técnica inalatéria foi feita de forma visual através da solicitacdo ao usuéario a
demonstracdo de como ele utiliza a medicacdo. A avaliacdo da técnica inalatéria foi
realizada através de um check-list onde cada etapa da utilizacdo era marcada como
correta ou errada. Ao final, somou-se a quantidade de acertos e erros durante o0 uso
do medicamento. Apdés a demonstracao pelo usuario, caso fosse identificado algum

erro, era demonstrada a forma correta de uso.

Como a entrevista foi realizada antes da dispensacao do medicamento na
farmacia, no tempo de espera para o atendimento, os usuarios poderiam nao ter o
medicamento em maos, e por isso, solicitou-se a GEAF os medicamentos para

demonstracao da técnica pelo usuario, e apés o término do estudo foram devolvidos.
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Todos o0s usuérios que aceitaram participar da entrevista leram e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e ficaram com

uma coépia do documento (Apéndice 2).

4.3.1. Célculo amostral

O tamanho amostral dos usuarios a serem entrevistados foi calculado
considerando a propor¢gdo uma proporc¢ao na populagao de pacientes portadores de
DPOC de 16% em pessoas com idade superior a 40 anos (GOLD, 2017), uma
precisdo absoluta de 10% e com nivel de significancia 90%, o tamanho amostral foi

calculado em 36 usuarios.

4.4. Estatistica

Todos os dados coletados nos processos e na entrevista foram tabulados
em Excel. Os dados qualitativos foram expressos em porcentagem e os dados

guantitativos expressos em meédia + desvio padréo.

4.5. Aspectos éticos

A pesquisa foi aprovada pelo comité de ética em pesquisa da
Universidade Vila Velha sob n°® CAAE 45621815.8.0000.5064 na PLATBR. A coleta
de dados dos processos no sistema Onbase e a execucdo das entrevistas nas
farmacias foi autorizada pela Secretaria Estadual de Saude mediante um oficio
emitido pela GEAF n°® 481/2017.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1. Andlise processual nas Farmacias Cidadas

O total de usuarios com processos ativos nas Farméacias Cidadas
Estaduais para recebimento de medicamentos para Doenca Pulmonar Obstrutiva
Crbnica (DPOC) em abril de 2017 € de 2.619 processos em todo o estado do
Espirito Santo. A distribuicdo desses processos nas unidades das Farmacias
Cidadas consta na Figura 4. A farmacia que possui maior nimero de processos
ativos é a Metropolitana, localizada no municipio de Cariacica, seguida pela farmacia
cidada de Vila Velha. As duas juntas representam 36,39% do total de processos
ativos no estado, e por isso foram as farmécias selecionadas para o estudo. Esses
dados corroboram com os indicadores da Geréncia da Assisténcia Farmacéutica,
gue apontou em um relatério emitido no inicio do ano, as duas farmacias como as
que tiveram maior nimero de processos ativos no ano de 2016 (ESPIRITO SANTO,
2017).

600
500

459
400 367
300 254
200
100
0
RS > 2

Figura 4 - Total de processos ativos nas farmacias cidadads estaduais para

fornecimento de medicamentos para doenca pulmonar obstrutiva crénica em abril do
ano de 2017.
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Do total de 953 processos ativos para o fornecimento de medicamentos
para Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica nas farmécias cidadas Metropolitana e
Vila Velha, foram analisados 220 processos, 0 que representa 23,08% desse total.
Foram selecionados somente 0s processos que foram abertos nas farmacias apoés a
vigéncia do PCDT-MS e que possuia um periodo minimo de um ano de continuidade

do tratamento.

A analise de todos os processos ativos de medicamentos para DPOC nas
Farmécias Cidadas Metropolitana e Vila Velha e os critérios de inclusdo para o

estudo estdo demonstrados na Figura 5.

A atuacdo na analise processual foi dificultada nas farmacias
selecionadas sobrepujando o prazo inicial estipulado para coleta por diversos
fatores, dentre eles, a constante mudanca de pessoal neste setor, mudanca da
geréncia responsavel que delongava o inicio da pesquisa, falta de um local
apropriado para andlise dos documentos nas farmacias e a transicdo do arquivo
fisico para digital na farméacia Metropolitana, que foi concluida no final do primeiro

semestre de 2017.
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Total de processos ativos de medicamentos para DPOC nas farmacias

cidadds de Vila Velha e Cariacica no més de abril do ano 2017

953 processos

Farmadcia Vila Velha Farmacia Metropolitana

4509 processos 484 processos
241 proceszsos sbertos antes || - -) 222 processos sbertos antes
da vigéncia do PCOT-MS da vigéncia do PCOT-MS
77 processos abertos apés & 120 processos abertos apds
vigéncia do PCOT-MS com || | avigéncia do PCOT-MS com
menas de 1 ano de menaos de 1 ano de
tratamento tratamento

21 proceszos foram 3 proceszos foram

descontinuados = resbertos dezcontinuados = resbertos

de out/2016 a 04/2017 de aut/2016 a 04/2017

. 32 processos nao
11 proceszos nao ] A .
. ‘ encontrados no sistema
encontrados no sistema

COnbase

111 processos foram inclusos
no estudo

Onbase

109 processos foram inclusos
no estudo

Figura 5 - Numero de processos ativos incluidos na pesquisa.

A atuacdo na andlise processual foi dificultada nas farmacias
selecionadas sobrepujando o prazo inicial estipulado para coleta por diversos
fatores, dentre eles, a constante mudanca de pessoal neste setor, mudanca da
geréncia responsavel que delongava o inicio da pesquisa, falta de um local
apropriado para analise dos documentos nas farmacias e a transicdo do arquivo
fisico para digital na farméacia Metropolitana, que foi concluida no final do primeiro

semestre de 2017.
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5.2. Perfil do usuério

As informacdes coletadas nos 220 processos mostraram que a maioria
dos usuarios de medicamentos para DPOC nas Farmécias Cidadas estudadas séo
do sexo masculino, com idade entre 60-80 anos, ex-tabagistas, representados
legalmente e usuarios do SUS. As variaveis demograficas estdo descritas na Tabela
2. Os dados referentes a exposicdo aos fatores de risco para a doencga estdo

descritos na Tabela 3.

Tabela 2 - Varidveis demograficas dos usuarios de medicamentos para DPOC

atendidos nas farmécias Cidadas de Vila Velha e Metropolitana.

Farmacia Cidada Farmacia Cidada

Variaveis Vila Velha Metropolitana (r;rfé[glc))
(n=109) (n=111) a
Sexo

Feminino 53,21% (n=58) 44,14% (n=49) 48,64% (n=107)

Masculino 46,79% (n=51) 55,86% (n=62) 51,36% (n=113)
Faixa etaria
40 — 60 anos 11,92% (n=13) 19,8% (n=22) 15,90% (n=35)
60 — 80 anos 77,98% (n=85) 67,56% (n=75) 72,7% (n=160)

> 80 anos 10,09% (n=11) 12,60% (n=14) 11,36% (n=25)

Representante legal
Sim
N&o

Origem do processo

51,38% (n=56)

48,62% (n=53)

58,56% (nN=65)

41,44% (n=46)

55% (n=121)

45% (n=99)

SUS 55,97% (n=61) 73,88% (n=82) 65% (n=143)
Particular 41,28% (n=45) 25,22% (n=28) 33,18% (n=73)
Judicial 2,75% (n=3) 0,9% (n=1) 1,82% (n=4)
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Tabela 3 - Freqiiéncia da exposi¢cao ao tabagismo pelos usuarios de medicamentos
para DPOC atendidos nas Farmacias Cidadas de Vila Velha e Metropolitana.

Farmacia Cidada Farmacia Cidada

(exp\r/eas”szvseézsm %) Vila Velha Metropolitana (n'r:(;tg(l))
(n=109) (n=111)

Tabagista 7,34% 5,4% 6,36%
(n=8) (n=6) (n=14)

Ex-tabagista S 69,36% 63,63%

(n=63) (n=77) (n=140)

Tabagista passivo 2,75% 3,60% 3,18%
(n=3) (n=4) (n=7)

N&o tabagista e 3,60% 3,63%
(n=4) (n=4) (n=8)

Condicéo tabagica 28,4% 18% 23,20%
nédo informada (n=31) (n=20) (n=51)

Os usuarios tabagistas e ex-tabagistas representam 70% do total de
processos analisados e nesses foi verificado também os dados de tempo de
tabagismo (em anos) e carga tabagica (n° de cigarros/dia). Ndo foi observado
nenhum usuario com tempo de tabagismo inferior a 10 anos. Esses dados estdo
apresentados na Tabela 4. Aos usuarios ex-tabagistas também foi verificado o

tempo de cessacao do tabagismo.

A mediana do tempo de cessacao dos usuéarios foi de 12 anos (0,1 — 40
anos) e 5 anos (0,6-40 anos), na farmacia Metropolitana e Vila Velha,
respectivamente. Porém essa informacdo ndo foi encontrada em 53,57% dos

processos de usuarios ex-tabagistas.



Tabela 4 - Perfil tabagico dos usuéarios de medicamentos para DPOC nas Farmacias

Cidadas Metropolitana e Vila Velha.

Variaveis Farmacia Farmacia
(Expressas em média+DP e Cidada Vila Cidada Total
g %) a Velha Metropolitana (n=154)
i (n=71) (n=83)
Tempo de tabagismo
(em anos)
o)
10 - 20 anos 15,49% (n=11) 8,43% (n=7) trll,_6198;o
43,50%
21 -40 anos 49,29% (n=35)  38,55% (n=32) (2,_5607)0
0
>40 anos 16,90% (n=12)  27,71% (n=23) 2(5_7?,25?)
0
N&o informado 18,30% (n=13)  25,3% (n=21) 2(5_%74?)
Carga tabagica (cigarro/dia)
0
< 10 cig/dia 5,63% (n=4) 7.22% (n=6) ((’:]ilio/;
ia/di 38,96%
10 — 20 cig/dia 42,25% (n=30)  36,14% (n=30) (n_GO)o
ig/di 11,69%
>20cig/dia 7,041% (n=5) 15,66% (n=13) (n,_6198)o
' 48,86%
Né&o informado 45,07% (n=32)  40,96% (n=34) (3166 )o

Além disso, 14,09% (n=31) dos usuarios possuiram em Seu processo
relato de contato prolongado com fumaca de fogédo de lenha e 1,36% (n=3) de

exposicao ocupacional a gases nocivos.

E reconhecido que o fator de risco mais importante para o
desenvolvimento da DPOC ¢é a fumacga de cigarro (OMS, 2016), o que justifica a alta
prevaléncia do tabagismo nos usuarios dos medicamentos para DPOC, incluindo
tabagistas ativos e ex-tabagistas (70%). A prevaléncia da doenca no sexo masculino
corrobora com estudos prévios (RUBIO et. al., 2017; POTHIRAT et. al. 2015;
FAGANELLO, 2007; COCCO, 2008) e pode ser justificada pelo fato do habito de

fumar ser mais freqiente nos homens, apesar de o sexo feminino ser mais
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prevalente na farmacia de Vila Velha. Um estudo apontou que ndo ha mais diferenca
significativa entre a ocorréncia da doenga entre sexo masculino e feminino devido a
mudanca no perfil tabagico das mulheres (QUEIROZ, 2012), e alguns mostram uma
maior prevaléncia da doenca em mulheres (ANSARI et. al., 2016; SOUZA, 2011,
MENEZES, 2005; PISONI, 2007).

Esses dados nos levam a perceber que o género ndo possui uma relacao
direta com o desenvolvimento da DPOC, mas sim a presenca de outros fatores de

risco ter sido maior nos usuéarios homens da pesquisa.

Além disso, a prevaléncia dos usuarios com idade entre 60-80 anos
segue em consonancia com outros estudos que encontraram também maior nimero
de casos da doenca entre a sexta e a oitava década de vida (POTHIRAT et al., 2015;
QUEIROZ, 2012; MENEZES et. al., 2005).Esses dados podem estar relacionados
com um maior tempo de exposicdo ao cigarro por individuos com idade mais
avancada do que individuos mais jovens, pois esses tiveram ou ainda tem um tempo
maior de fumo. A andlise do perfil tabagico dos usuéarios de medicamentos para
DPOC nos permite inferir que tanto os fumantes ativos quanto os ex-fumantes tém
uma consideravel carga tabagica acumulada ao longo de sua vida, visto que a

maioria fumou entre 21 e 40 anos em média 10 a 20 cigarros por dia.

Vale ressaltar que as informacgdes de tempo de tabagismo, carga tabagica
e tempo de cessacdo do tabagismo ndo foram mencionadas pelos prescritores nos
laudos e nem nos exames de muitos usuarios na abertura do processo e
continuidade do tratamento. Resta saber se de fato os prescritores apenas nao
colocaram no laudo ou se os mesmos nao coletaram essas informacgdes de seus

pacientes.

A coleta dessas informacdes pelo meédico é de grande importancia, pois
séo considerados preditivos de mortalidade da DPOC (ESPANHOL, 2011).

O ato de parar de fumar deve ser encarado como a intervengdo mais
importante para todos os doentes com DPOC que fumam, independentemente do
nivel de gravidade da doenca (SIM et. al., 2017; GOLD, 2017).

Cabe saber se os usuarios que foram relatados como ex-tabagistas
realmente interromperam o habito seguindo as recomendacbes medicas ou

relataram que pararam, mas ainda continuam fumando.
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A participacdo no Programa ao combate do Tabagismo ofertados pelas
redes municipais de salude é uma ferramenta de grande ajuda aos portadores de
DPOC tabagistas e ex-tabagistas, sendo a inclusdo de uma comprovacdo da
participacdo desses usuarios a esses grupos na abertura do processo seria uma

forma de cobrar mais e incentivar essa cessacao.

Nos municipios de Cariacica e Vila Velha esses programas sao ativos e
ofertados em unidades de saude de referéncia (CARIACICA, 2017; VILA VELHA,
2017). O programa € desenvolvido por meio de grupos que sdo conduzidos pela
equipe multiprofissional das unidades de saude que receberam treinamento para
efetivar esta atividade (ESPIRITO SANTO, 2017). No Programa de Combate ao
Tabagismo oferecido pela Prefeitura de Vila Velha, depois do prazo de um més, os
participantes que conseguem abandonar o cigarro sdo acompanhados por mais dois
anos. De acordo com as estatisticas do Programa, o indice de reincidéncia ao vicio
é de 30%, mostrando a importancia da participacdo dos ex-tabagistas nesses grupos
(VILA VELHA, 2013). Ja no municipio de Cariacica, o acompanhamento € feito por
até um ano (CARIACICA, 2017).

Dados parciais compilados pela Secretaria de Estado da Saude do
Espirito Santo revelam que 1.984 fumantes ingressaram nos programas municipais
de combate ao tabagismo em 2016. Desses, 45,9% conseguiram deixar o cigarro
(ESPIRITO SANTO, 2017).A integracdo entre a atencio basica e a especializada
nesse caso seria uma estratégia importante para o estado de saude desses

pacientes.

Deve-se levar em consideracdo que a doenca também pode se
desenvolver em ndo fumantes, como em individuos, principalmente mulheres, que
vieram do interior e tiveram uma exposicéo prolongada a fumaca do fogéo de lenha,
gue no nosso estudo representou o0 segundo fator de risco mais observado nos
usuarios, com uma prevaléncia bem menor que o tabagismo, mas que néo pode ser

esquecida, assim como a exposi¢cao ocupacional.

O fato da maioria dos usuarios de medicamentos para DPOC estudados
serem idosos, justifica uma grande parcela desses usuarios possuir representantes
legais na farmacia para buscar a medicacdo. Dependendo da gravidade, a DPOC
tem carater incapacitante prejudicando diretamente a qualidade de vida e estado de
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saude do individuo (GOLD, 2011). O impacto da DPOC sobre o individuo portador
proporciona uma limitacdo fisica para a execucdo das atividades da vida diéria
(SANTOS, 2009). Esse fato associado com a idade avancada dos usuarios contribui
diretamente para o alto indice de procuradores nas farmacias para buscar as

medicacbes para a doenca.

Dentre os processos analisados, a maior parcela apresentou o receituario
proveniente do SUS. Estudos prévios realizados nas Farmacias Cidadas Estaduais
também apontaram prevaléncia dos receituarios originarios no Sistema Unico de
Saude (CASSARO, 2013; CAMPELO, 2017). No nosso estudo, a Farmacia Cidada
Metropolitana apresentou um maior niumero de processos para DPOC originarios no

SUS em detrimento da Farmacia Cidada de Vila Velha.

Esse resultado esta em consonancia com indicador publicado pela GEAF
referente a origem das prescri¢cdes recebidas nas Farmacias Cidadas no ano 2016,
mostrando que a Farmacia Metropolitana apresentou um maior numero de
processos ativos originarios no SUS que a de Vila Velha, inclusive, a farmacia de
Vila Velha foi a que apresentou de todas as dez farmacias do estado, o menor indice
de prescricdes originarias do SUS (ESPIRITO SANTO, 2017).

5.3. Abertura do processo na Farmacia Cidada

O tempo entre a solicitacdo de abertura do processo pelo usuério na
farmacia e a autorizacao pela Comisséao Local de teve uma mediana de 14 dias (1-
90 dias). Sendo que 81,82% dos processos tiveram a analise e deferimento pela
comissao local em até 30 dias corridos, que € o prazo determinado pela Secretaria

Estadual de Saude para deferir ou ndo o processo.

Todos o0s usuarios apresentaram Termo de Responsabilidade e
Esclarecimento preenchido pelo usuario e prescritor, receita médica prescrita por
médico pneumologista e LME (Anexo 2) na abertura do processo e 98,63%
apresentaram Espirometria com prova broncodilatadora. Apenas trés usuarios nao
apresentaram o exame, mas continha laudo médico relatando que o paciente nao

tinha condi¢bes de realizar o mesmo.
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5.3.1. Receita médica

Em relacdo a receita médica entregue para abertura do processo, apenas
7,27% dos usuarios (n=16) apresentou receita médica com algum tipo de erro. O

erro mais frequente foi a descricdo do medicamento pelo nome comercial.

5.3.2. LME ou Laudo médico a parte

Em relacdo a descricdo dos sintomas, ao todo 64,54% dos processos
(n=142) apresentaram descricdo dos sintomas relatados pelo prescritor no LME ou
laudo a parte. Em 24,45% dos processos (n=28), o prescritor especialista apenas
utilizou o termo “sintomas respiratérios persistentes” sem especificar os mesmos. Na

Figura 6consta os sintomas especificos relatados pelos prescritores no laudo.

50,00%
45,00%
40,00%
35,00%
30,00%
25,00%
20,00%
15,00%
10,00%
5,00%
0,00%
. . . . Dispneia + Sintomas
. . Dispneia + Dispneia + - s ~
Dispneia o tosse + Sibilos respiratérios = Ndo relata
tosse sibilos L X
sibilos persistentes
Vila Velha 28,44% 12,84% 4,59% 2,75% 0,90% 11,00% 39,44%
Metropolitana 44,95% 9,00% 0,00% 0,90% 0,00% 14,41% 31,53%

Figura 6 - Relato de sintomas pelos prescritores nos laudos médicos na abertura

processual de medicamentos para DPOC.

Esses dados estdo de acordo com a literatura, que apontam a dispnéia e

a tosse como os sintomas mais frequentes na DPOC (KESSLER et.al., 2011).
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A dispnéia é considerada um sintoma de destaque da doenca e a razéo
pela qual a maioria dos doentes procura atendimento médico (ESPANHOL, 2011).

Quanto a descricdo do CID no LME apresentado na abertura do processo,
a maioria apresentou (55%) CID J44.8 e apenas 7,27% (n=16) estavam com CID
incorreto, ou seja, ndo contemplado no PCDT-MS da DPOC. Esses dados mostram
o conhecimento dos CID contemplados pelos profissionais prescritores. Isso pode
ser explicado pelo fato da prescricdo inicial ser obrigatoriamente realizada pelo

Pneumologista.

5.3.3. Espirometria

Ao analisar os parametros da espirometria apresentada na abertura do
processo, 87,55% (n=190) dos usuarios apresentaram espirometria com razao
VEF1/CVF<0,7 apds broncodilatador, que € o critério de inclusdo definido pelo
PCDT-MS.

Do total de usuérios analisados (n=220), apenas 56,36% apresentaram
diagnéstico clinico e funcional para DPOC na abertura do processo. Sendo que, 0S
critérios para inclusao do paciente no PCDT-MS é apresentar o diagndstico clinico e
funcional para DPOC. Para que o usudrio tenha um diagnéstico clinico deve
apresentar no minimo um dos sintomas respiratorios relatados (tosse, dispnéia,
sibilancia e expectoracdo) e diagndstico funcional é apresentar razdo VEF1/CVF <

0,7 p6s broncodilatador (Figura 7).

Esses dados mostram que as normas para a abertura do processo nas
farmacias cidadas estdo sendo cumpridas, com minimos erros na recepc¢ao dos
documentos para encaminhamento a comisséo local. Entretanto, no momento do
deferimento do processo, ndo esta havendo uma cobranca rigida do diagndstico
clinico nos laudos e uma analise mais precisa dos parametros na espirometria deve

ser reforcada.
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60,00% |°6,36%
50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10.00% 7,27% 6,82%
0,00% . .

Diagndstico Diagndstico Diagndstico Nenhum
clinico e clinico funcional critério de
funcional inclusao

Figura 7 - Presenca dos critérios para inclusdo no PCDT da DPOC na abertura dos

processos analisados das Farmacias Cidadas Metropolitana e Vila Velha.

5.3.4. Medicamentos utilizados pelos usuéarios

Verificou-se que a maioria dos usuarios de medicamentos para DPOC
nas farmacias utiliza o medicamento Formoterol 12mcg, seguido do Tiotropio 2,5mcg
e 0 menos utilizado é o Formoterol + Budesonida (Form+Bud.) 12/400mcg, em
ambas as farmacias. A frequéncia de utilizacdo dos medicamentos para DPOC nas

farmacias esta apresentada na Figura 8 e Tabela 5.

Em relacdo aos medicamentos néo padronizados para tratamento da
DPOC na Farmacia Cidad&, foram identificados trés usuarios na farmacia de Vila
Velha de medicamentos ndo padronizados para DPOC. Os trés utilizam o
medicamento Salmeterol+Fluticasona 250mcg. Esse medicamento ja foi
padronizado para utilizagdo na DPOC pelo Protocolo Estadual antes da vigéncia do
PCDT-MS, e atualmente € padronizado apenas para os CID’s de asma. Na farmacia
Metropolitana foi identificado apenas um usuario de medicamento ndo padronizado
para DPOC, que mediante mandado judicial, recebe o medicamento Indacaterol
300mcg.
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Farmdcia Vila Velha Farmdacia Metropolitana
87,39%
83,49%
48,87%
38,74%
22,01%
B.10% 2,75% 1,80%
Formoterol Formo+Bud. Tiotrépio Nao padrao

Figura 8 - Frequéncia da utilizacdo de medicamentos fornecidos para DPOC nas

farmacias cidadas de Vila Velha e Metropolitana em abril de 2017.

Dentre os esquemas terapéuticos dos usudrios, o mais comum € a
monoterapia com Formoterol 12mcg, seguido pela associagdo do Formoterol 12mcg
com o Tiotrépio 2,5mcg. Do total de 220 usuarios, 20,90% (n=46) dos usuarios
tiveram mudanca no tratamento desde a abertura do processo. Em 35 usuarios o
prescritor incluiu o Brometo do Tiotropio 2,5mcg a terapia com Formoterol 12mcg e
em 4 usudrios incluiu a terapia com Formoterol + Budesonida. Em 6 pacientes
ocorreu a alteracdo do Formoterol para Formoterol + Budesonida. Em apenas um
paciente, se observou a alteracdo de Formoterol + Budesonida para Formoterol.
Desses 46 usuarios que tiveram seu tratamento inicial alterado, 67,39%

apresentaram laudo justificando a mudanca do tratamento.

No caso da inclusdo do Brometo de Tiotropio, 60% dos usuarios iniciaram
o tratamento apGs trés meses do uso do Formoterol. Um dos critérios no Protocolo
Estadual para utilizacdo do Tiotropio € o tratamento minimo de trés meses com
Agonista -2 adrenérgico de longa duracdo sem melhora. Na maioria dos casos

houve o cumprimento, porém ainda ha falha nesse quesito.
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Tabela 5 - Frequéncia do tratamento para DPOC nas farmécias cidadas de Vila

Velha e Metropolitana.

Farmacia Farmacia

Vila Velha Metropolitana Total

41,28% (n=45) 46,75% (n=63) 49,09%
Formoterol

Formoterol + Tiotrépio 29,35% (n=32) 30,63% (n=34) 30%
Formoterol +Budesonida 12,84% (n=14) 4,50%(n=5) 8,64%
Formoterol +Budesonida ¢ 10, 1 10 3,60% (n=4) 6,36%

+ Tiotropio
Tiotropio 4,58% (n=5) 3,60%(n=4) 4,09%
N&o padréo 2,75% (n=3) 0,90% (n=1) 1,82%

De acordo com o PCDT, o broncodilatador inalatério de longa duracao

constitui a base do tratamento medicamentoso da DPOC (BRASIL, 2013).

Os broncodilatadores de primeira escolha padronizados e dispensados na
Farmacia Cidada sao: Formoterol 12mcg e Salmeterol 50mcg. Ambos séo agonistas
B-2-adrenérgicos de longa duracdo com efeito broncodilatador de doze horas e séao
utilizados para tratamento de manutencdo, a fim de melhorar o controle dos
sintomas. (CAMPQOS, 2000). Entretanto, o Salmeterol tem um inicio de acdo mais
lento apos utilizacéo, e por isso ndo é recomendado para tratar sintomas agudos,
com a dispneia (BRASIL, 2013), justificando o Formoterol ser 0 medicamento mais

prescrito pelos especialistas para DPOC a partir do estagio Il ou moderado.
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O Brometo de Tiotropio exerce efeito broncodilatador através da sua acao
anticolinérgica. E um broncodilatador de longa acdo sendo necessaria sua
administracdo em geral, apenas uma vez ao dia (BRASIL, 2013). De acordo com a
GOLD (2017), a terapia dupla broncodilatadora, ou seja, a associacdo do Tiotrépioé
considerada no caso de pacientes com sintomas persistentes mesmo em uso de [3-
2-Agonista, por exemplo dispneia intensa, a partir do estagio moderado, e isso
justifica 0 segundo esquema terapéutico mais frequente entre os usuarios. Ja a
utilizacdo do Formoterol associado aBudesonida é recomendado em casos de
portadores da doenca a partir do estagio grave que apresentem duas ou mais

exacerbacdes no ano anterior, 0 que justifica a menor freqiiéncia entre os usuarios.

O tratamento para DPOC definido atualmente pela Secretaria de Saude
do Espirito Santo através dos protocolos do Ministério da Saude e Estadual estd em
consonancia com a recomendacdo atual da GOLD. Quando observamos essa
consonancia a nivel federal, vemos que o cenario é diferente, visto que Brometo de
Tiotropio ndo é incorporado no PCDT-DPOC, ou seja, ndo ha recomendacdes pelo
ministério da saude para utilizacdo desse medicamento, sendo assim, a Unido ndo

disponibiliza esse medicamento.

Além do Espirito Santo, alguns estados incluiram também o medicamento
em seus protocolos estaduais apés inUmeras demandas judiciais, como Rio de
Janeiro, S8o Paulo, Minas Gerais, Ceara e Distrito Federal, onde o medicamento é
adquirido com recursos estaduais. Os estados que ndo tem esse medicamento
inserido no protocolo estadual, ndo disponibilizam o Tiotropio para a populacéo.
Portanto, ha uma grande cobranca ao Ministério de Saude para a incorporacdo do
Brometo de Tiotropio no SUS em nivel federal (SALOMON, 2013).

5.4.  Monitorizagao do tratamento na dispensacéo

O protocolo estabelece que apds a abertura do processo administrativo
para aquisicdo dos medicamentos para DPOC na Farméacia Cidadd, em cada
dispensacéo trimestral, o usuario deve disponibilizar documentos e laudos médicos

para a renovacao da concessao do beneficio. Os documentos solicitados sdo: LME
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devidamente preenchido carimbados pelo médico e com CID preconizado e a receita

do medicamento assinada e carimbada pelo prescritor.

Em relacdo a apresentacdo dos documentos na dispensacao trimestral,
100% dos usuarios apresentaram a Receita e LME em todas as dispensacdes do (s)
medicamento (s) para DPOC na farmacia de Vila Velha e 98,2% dos usuérios da
Farmacia Metropolitana apresentaram o0s documentos necessarios em todas as
dispensacdes. Em relacdo ao preenchimento da receita, 5,5% das receitas
recebidas pelos farmacéuticos da farmacia de Vila Velha apresentaram algum tipo
de erro e na farmacia Metropolitana, apenas 0,9% das receitas recebidas. Os erros
encontrados foram: descricdo do medicamento pelo nome comercial e dosagem

errada do medicamento.

Quanto ao preenchimento correto do LME, 50,45% dos usuarios (n=56)
da Farmacia Metropolitana e 60,55% dos usuarios da Farmacia de Vila Velha (n=66)
apresentaram algum tipo de erro em ao menos um LME apresentado na
dispensacédo. Desses, a maioria apresentou de 2 a 4 laudos com erros no processo
de dispensacéo (Tabela 6).

Tabela 6 - Freqiéncia do niumero de erros encontrados no LME dos usuérios de

medicamentos para DPOC das farmacias Metropolitana e Vila Velha.

Farmacia Vila Farmacia
N° erros ) Total
encontrados Velha Metropolitana (n=122)
(N=66) (n=56) -
0,

1 LME incorreto 15,15% (n=10) 23,21% (n=13) :tﬁ_8253;0
2a4LME 46,97% (n=31) 41,07% (n=23)  44,26%(n=54)
incorreto

> ou mais LME 37,88% (n=25) 35,72% (n=20)  36,89%(n=45)

incorreto
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Dentre os erros encontrados nos laudos classificados como incorretos, o
erro mais comum foi o ndo preenchimento do campo “anamnese” no LME, que é
considerado campo de preenchimento obrigatério. 47,74% dos usuarios da farmacia
Metropolitana (n=53) e 50,45% dos usuarios da farmacia de Vila Velha (n=55)
apresentaram ao menos um LME com esse tipo de erro, sendo que desse total,
8,33% (n=9) apresentou todos os LME, desde a primeira até a Ultima dispensacéo,

com esse campo nao preenchido.

O segundo erro mais frequiente nos laudos dos usuérios foi a descricdo do
CID incorreto, ou seja, o0 médico preencheu o laudo com um cédigo de CID que néao
esta contemplado no PCDT-MS da DPOC. 15,31% (n=17) dos usuarios da farmacia
Metropolitana e 15,60% (n=17) da farméacia de Vila Velha apresentaram ao menos
um laudo com CID incorreto, totalizando 15,45%dos usuéarios. Outros erros
identificados, mas em menor freqiéncia, foram: ndo preenchimento da quantidade
solicitada do medicamento em pelo menos um LME apresentado (1,82% dos
usuarios somando as duas farmacias) e diagnostico incorreto em pelo menos um
LME apresentado (1,36% somando as duas farmacias). Esses erros podem estar
relacionados a prescri¢do realizada por médicos ndo especialistas, visto que nédo é
exigido pelo PCDT a prescricdo por pneumologista na continuidade do tratamento,

apenas na abertura do processo.

Em relacdo a apresentagcdo da espirometria anual, 45,90% do total dos
usuarios das farmacias (n = 101) ndo apresentaram espirometria anual no processo,
representando um quantitativo de 54,05% e 37,61% dos usuarios da farmacia

Metropolitana e Vila Velha, respectivamente.

Ao todo, apenas 1,37% apresentou laudo médico relatando a dificuldade
técnica do paciente em realizar o exame e 0,9% apresentou laudo médico relatando
gue o paciente ndo conseguiu agendar o exame antes da data do fornecimento do
medicamento devido a grande demanda na saude publica para a realizagcdo do
mesmo. Um ponto a ser considerado € a dificuldade da realizagdo do exame na
salude publica, devido a grande demanda e escassez de profissionais. Esse fator
associado a falta de cobranca do exame durante a dispensacao pelo farmacéutico,

justifica a grande porcentagem de usuarios sem espirometria anual.
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Esses resultados mostram que a entrega das documentagbes
necesséarias esta sendo cumprida tanto na abertura quanto no monitoramento do
tratamento, ou seja, no geral, essas etapas do servico da Farmacia Cidada estédo
funcionando de forma satisfatéria, entretanto, para tornar o servico totalmente eficaz
€ preciso sanar algumas lacunas na andlise documental tanto na abertura quanto no

monitoramento dos processos.

5.5. Entrevista com o0s usuarios

A realizagdo das entrevistas ocorreu antes da analise processual nas
farmécias, respaldada pela aprovacdo no comité de ética e posterior validacdo do
guestionario. Com a intencéo de localizar o paciente usuario de medicamentos para
DPOC, ou foi aguardado no balcdo de recebimento de senhas, aquele que fosse
usuario do objeto em pesquisa. Por ndo haver data e horéario especifico para este
publico, o pesquisador reservou 14 dias, no turno matutino, para entrevistar os
usuarios de medicamentos para DPOC que fossem buscar o medicamento na

farmacia nesse periodo.

A entrevista estruturada foi realizada com 35 usuarios dos medicamentos
para DPOC das Farmacias Cidadas, sendo que desse total, 26 sdo usuarios da
farmacia Metropolitana e 09 da farmacia de Vila Velha. Do total de entrevistados, a
maioria é do sexo masculino 57,14% (n=20), tem baixo grau de escolaridade e nédo

possuem ocupacao.

Na Tabela 7 consta o grau de escolaridade e ocupacdo dos usuarios
entrevistados. Os medicamentos utilizados pelos entrevistados estdo apresentados

no Quadro 3.
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Tabela 7 - Nivel de escolaridade dos usuarios entrevistados.

Escolaridade % usuarios entrevistados (n=35)

Analfabeto 25,71% (n=9)

Fundamental incompleto 57,14% (n=20)
Fundamental completo 2,86% (n=1)
Médio incompleto 8,57% (n=3)
Médio completo 2,86% (n=1)
Superior incompleto 0,0% (n=0)
Superior completo 0,0% (n=0)

Condicao Ocupacional

Aposentado 74,29% (n=26)
Desempregado 17,15% (n=6)
Empregado 8,57% (n=3)

Em relacdo a utilizacdo dos medicamentos, 100% dos usuarios relataram
utilizar a medicagao todos os dias independente da intensidade dos sintomas e

relataram saber utilizar corretamente o dispositivo inalatério.

Quando questionados se receberam demonstracdo de como utilizar a
medicacdo inalatéria, a maioria respondeu que havia sido demonstrado pelo médico
apenas na primeira consulta. Apenas 14,29% receberam orientacdo de ambos
profissionais, e ainda assim apenas no primeiro atendimento. Ao serem
guestionados se o farmacéutico ja solicitou durante o atendimento para ver como

eles utilizam o medicamento, apenas 2,86% dos usuarios (n=1) respondeu que sim.
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Tabela 8 - Orientacdo recebida pelos usuarios sobre a utilizagdo do dispositivo

inalatério.

Informacéao recebida sobre a demonstragao % dos usuéarios
de como utilizar a medicacéao inalatoria: entrevistados
Médico na primeira consulta 48,57% (n=17)

Médico em todos atendimentos 11,42% (n=4)

Farmacéutico no primeiro atendimento 22,86% (n=8)

Farmacéutico em todos atendimentos 0% (n=0)
N&o recebeu nenhuma orientacéo 25,71% (n=9)

Esquema terapéutico % usuarios entrevistados
Formoterol 45,71% (n=16)
Formoterol + Budesonida 14,28% (n=5)
Tiotropio 20,00% (n=7)
Formoterol + Tiotropio 20,00% (n=7)

Quadro 3 - Esquemas terapéuticos utilizados para tratamento da Doenca Pulmonar

Obstrutiva Crénica dos usuarios entrevistados.

Verificou-se na avaliacdo da técnica inalatoria, que do total dos
entrevistados, 91,43% (n=32) cometeram pelo menos um erro na utilizacdo do
dispositivo inalatério. Portanto, somente trés usuarios realizaram corretamente todos
0S passos ao utilizar a medicagdo inalatéria. Desses trés, dois utilizavam o
Formoterol e um utilizava a associacdo de Formoterol+Tiotrépio. Dos usuarios que
fazem uso do Formoterol (n=23), verificou-se que 2 usuarios ndo apresentaram
nenhum erro na utilizacdo, 16 usuarios apresentaram 1 erro e 4 apresentaram 2

erros ou mais. Em relagao a utilizacdo do Formoterol + Budesonida (Formo+Bud.)
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(n=5), todos usuérios apresentaram pelo menos um erro, sendo 3 um Unico erro e 0s
outros dois, mais de dois erros na utilizacdo. Ja com os usuarios de Tiotropio (n=14),
a maioria apresentou um erro (n=9), 4 usuarios apresentaram 2 erros ou mais

durante o uso e 1 paciente ndo teve erro (Figura 9).

Dentre os erros cometidos pelos usuérios nos diferentes medicamentos,
foi observado que 87,5% dos usuarios nao realizavam a expiracdo adequada antes
da inalacdo do medicamento, portanto compreende o erro mais freqiente nos
usuarios desses medicamentos. O segundo erro mais cometido foi a ndo realizacdo
de uma pausa respiratoria ap0s a inspiracédo, segurando a respiragdo em média por
10 segundos. O inalador com maior numero de erros apresentados pelos usuarios
foi o0 medicamento Formoterol+Budesonida, onde 100% dos usuarios apresentou
pelo menos um erro e obteve maior nimero de usuarios com dois ou mais erros
(Figura 9).

80,00%

69,57%
70,00% 64,29%
60%

60,00%

50,00%

40% B nenhum erro

40,00%
8,57% @1 erro
30,00%

B2 erros ou mais
20,00%

10,00%
00

0,00%
Formoterol Formo+Bud. Tiotrépio

Figura 9 - Porcentagem de erros na técnica inalatdéria dos dispositivos pelos

entrevistados.
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12,50%

43,75% '
6,25% ‘

87,50%

= Preparo na dose
= Expiracdo antes da inalagdo
Inspiracdo lenta e profunda

Segurar respiragdo em média 10 segundos

Figura 10 - Frequéncia dos tipos de erros observados na utilizacdo do dispositivo

inalatorio pelos entrevistados.

Uma limitagcdo presente nessa etapa do estudo foi o tamanho amostral
reduzido. Essa etapa foi dificultada pelo fato da amostragem ter sido por
conveniéncia e no periodo determinado para execucdo da entrevista nas farmacias
foram encontrados poucos usuarios, visto que a maioria encontrada eram
representantes legais dos mesmos. Além disso, a falta de um local apropriado em

ambas as farmécias prejudicou o estudo.

O alto indice de erros na utilizacdo da medicacdo inalatéria esta em
consonancia com outros estudos prévios de utilizacdo de medicamentos inalatorios
por portadores de DPOC (MARICOTO et. al., 2015; MELZER et. al., 2017,
POTHIRAT et. al., 2015; SOUZA, 2009). Esse dado é preocupante visto que 0 uso
incorreto dos dispositivos inalatérios diminui a quantidade de farmaco disponivel
para exercer sua funcéo, reduzindo assim o efeito capaz de controlar os sintomas,
promovendo ao aumento das exacerbacdes, agravamento do estado de saude do
doente e aumento dos custos econémicos relativos a doenca (ROOTMENSEN et.
al., 2007; SANTOS, 2010).

A ndo expiragdo antes da inalacdo do medicamento também foi o erro
mais encontrado em varios estudos de avaliacdo da técnica inalatéria em pacientes
com DPOC e asma (MARICOTO et. al.,, 2015; SOUZA, 2009; OLIVEIRA, 2014;
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DINIZ, 2014; VASCONCELOS, 2015; LAVORINI et. al., 2007). O segundo erro mais
cometido pelos usuarios que foi a ndo realizacdo da pausa inspiratoria apds a

inalacdo também tiveram grande prevaléncia em outros estudos (DINIZ, 2014;
SOUZA, 2009).

O medicamento com maior quantidade de erro por usuario (dois ou mais)
foi o Formoterol + Budesonida, que atualmente é dispensado pelo home comercial
Symbicort® na Farmacia Cidada. Dentre os erros cometidos por usuarios desse
medicamento, o erro no preparo da dose foi 0 mais comum. Esse medicamento tem
o inalador do tipo Turbuhaler, que é um inalador de p6 seco (IPS) multidose, em que
a droga € ministrada quando se gira o dispositivo pré-carregado com um grande
namero de doses. As recomendacdes do fabricante desse inalador encontradas na
bula do medicamento é girar a base trés vezes até ouvir um cliqgue no primeiro uso e
nos demais, apenas um giro até ouvir o clique. A maioria dos usuarios desse

medicamento ndo realizou essa etapa no primeiro uso.

Além disso, todos os usuarios desse medicamento entrevistados
relataram que ndo se adaptaram bem ao dispositivo, pois ndo sentem a medicacéo e
que preferiam o inalador do medicamento Alenia®, que antes era fornecido pela
Farmacia Cidada. A transicdo para o Symbicort® foi no inicio de 2017. Isso pode ser
explicado pelo fato do inalador Turbuhaler conter particulas micronizadas do
medicamento e nao ter sabor, dificultando o paciente perceber se inalou ou néo o
medicamento (CANCADO, 2004; COCCO, 2008). O medicamento Alenia® possui
0 inalador do tipo Aerolizer, que é um IPS unidose, onde 0 paciente necessita
retirar a tampa, abri-lo, colocar a capsula contendo o p6 dentro do dispositivo,
perfurar e inalar. (CANCADO, 2004; COCCO, 2008). O inconveniente de
transportar e preparar as capsulas do dispositivo é equilibrado pela certeza de
inalacdo da dose e a chance de nova inalacdo caso todo o pé ndo tenha sido
inalado(COCCO, 2008).Isso pode justificar o fato que ndo houve nenhuma
reclamacédo em relacdo ao inalador dos usuarios do Formoterol, dispensado com

nome comercial Formocaps®, que também tem o inalador do tipo Aerolizer.

Também nédo houve reclamacdo dos usuarios do Tiotrépio dispensado
com nome comercial Spiriva®, possuindo inalador do tipo Respimat, que também

€ inalador multidose e necessita de um preparo no primeiro uso assim como o
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Symbicort®, mas libera o0 medicamento na forma de uma névoa suave. Apenas
um usuario do Spiriva® cometeu erro no preparo da dose, o0 que se justifica pelo
fato de alguns usuarios terem relatado que o farmacéutico prepara a dose para

eles durante a dispensacéo.

A falta de orientacdo de como utilizar o medicamento inalatorio de forma
periddica, principalmente pelo farmacéutico, se associa a esse grande numero de
erros encontrados no estudo, visto que poucos usuarios relataram ter recebido
orientacdo do farmacéutico no primeiro atendimento e nenhum relatou receber nos

demais atendimentos.

Além disso, os usuarios de medicamentos para DPOC sdo em sua
maioria idosos, de baixo nivel de escolaridade e ndo estdo exercendo nenhum tipo
de ocupacdo, sendo fatores que tornam ainda mais dificii a compreensao,
necessitando ainda mais a dedicacéo do profissional farmacéutico na orientagéo do

uso desses medicamentos.

O fato dos pacientes tenderem a sempre responder que sabem utilizar os
dispositivos pode ser responsavel por um circulo vicioso, no qual o paciente afirma

sabé-lo, e o profissional, por acreditar nele, ndo orienta.

Uma estratégia importante na orientacdo ao usuario de medicamento
inalatério que foi realizada pelos farmacéuticos na Farmacia Cidada apenas em um
usuario entrevistado, € utilizar dispositivos de teste para mostrar ao paciente como
utilizar o seu dispositivo, demonstrando primeiro a técnica correta e pedindo depois
ao doente para repeti-la, de forma a assegurar que o doente compreendeu e vai
utilizar o dispositivo de forma correta (CALE, 2016). O farmacéutico deve estar
ciente dos erros comuns que podem ocorrer com cada dispositivo e procurar estes
guando o paciente demonstra o uso. A educacéo repetida e a demonstracao de
como usar o inalador regularmente s&o importantes para garantir que os pacientes
estejam recebendo continuamente os beneficios de seus medicamentos (YAWN et
al., 2012).

Uma pesquisa realizada por inquérito telefénico, 77 dos 87 entrevistados
afirmaram que sua técnica nunca havia sido verificada por um profissional da saude
e dos 26 eleitos para uma demonstracdo, nenhum obteve desempenho satisfatério
(BASHETI, 2005).
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Em uma intervengédo realizada por farmacéuticos na Alemanha, 757
pacientes com diagndéstico de DPOC tiveram sua técnica observada e registrada no
primeiro encontro sendo feitas orientacbes e correcbes das falhas e
aproximadamente 80% apresentaram algum erro ao inicio do estudo. Apos um més
da avaliag&o inicial, uma nova demonstracao foi solicitada e a propor¢ao de erros
caiu para 28,3% (HAMMERLEIN,2011).

Um estudo semelhante foi realizado no Ambulatério de Pneumologia do
Hospital das Clinicas da USP em 2010, em que se verificou o aumento significativo
na mediana da pontuacdo obtida na avaliacdo da técnica de utilizacdo dos
dispositivos inalatorios por pacientes asmaticos e com DPOC e uma melhora clinica
significativa nos pacientes, apods orientacao farmacéutica (SANTOS, 2010). Esses
estudos reforcam a importancia da educacdo em saude ao paciente com DPOC,
visto que é papel do farmacéutico avaliar e garantir que o paciente ou cuidador

compreenda o uso adequado da medicacdo (DOUGALL et. al., 2016).

A realidade observada nas Farméacias Cidadds durante o estudo
demonstrou que a atuacdo do farmacéutico ndo esta sendo realizada de forma
eficaz na dispensacdo dos medicamentos. Os fatores que contribuem para isso € o
extenso volume de usuarios atendidos pelo farmacéutico por dia, devido a escassez
de profissionais associado com a grande demanda diaria de usuarios atendidos na
farmécia, visto que essas duas farmacias sdo as que possuem maior volume de
atendimento do estado, a falta de um local adequado para a orientacdo farmacéutica
e uma grande demanda do tempo de atendimento pelo farmacéutico voltado para

realizacdo de procedimentos no sistema para dispensacao do medicamento.

Vale ressaltar que essa observacao se refere apenas as duas farmacias
onde realizou-se o estudo. Nao se pode afirmar que esse cenario ocorra também
nas outras Farmacias Cidadas ndo estudadas. Esse cenario vem de contraposto
com o propésito da criagcdo do Projeto Farméacia Cidada, que tinha como principal
meta estabelecida pela Secretaria Estadual de Saude em trazer um conceito
moderno em farmacia publica com atendimento farmacéutico especializado visando
a orientacdo prestada por esse profissional na dispensacdo do medicamento ao

paciente.
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Quando compararmos com o atendimento aos usuérios dos
medicamentos excepcionais antes da criacdo da Farmacia Cidadd, onde a
dispensacdo dos mesmos ndo era realizada por farmacéutico, com uma estrutura
fisica do local totalmente inadequada e desumanizada, vimos que houve uma
grande evolugdo no atendimento desses usudrios com a implantagdo da Farmacia
Cidada Estadual. Na farméacia Cidada podemos observar uma estrutura fisica mais
adequada, atendimento feito exclusivamente por farmacéuticos, sistema
informatizado, uma maior disponibilidade de medicamentos padronizados,
aumentando os indices de cobertura nos ultimos anos e disponibilizacdo de servigos
pela internet ao usuéario. Esses aspectos de fato melhoraram a questdo da
humanizacédo no atendimento, entretanto, ainda ha desafios a serem sanados nesse
servico, principalmente no que tange a dispensacao farmacéutica que deve se tornar

uma prioridade pela Secretaria Estadual de Saude.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo aponta que a hipétese inicial estd adequada aos dados
obtidos, uma vez que foi verificado presenca de lacunas no processo de
fornecimento de medicamentos para o tratamento da DPOC. Diversas falhas foram
constatadas na abertura do processo nas farmécias e na continuidade do tratamento
devido ao ndo cumprimento do PCDT-MS.

Outra problematica observada no estudo foi a falta de orientacdo dos
profissionais de saude, em especial, do farmacéutico atuante na dispensacéo,
refletindo diretamente no alto indice de erros na utlizacdo das medicacdes

inalatorias cometidos pelos usuarios.
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7. PERSPECTIVAS

O novo conceito de farmacia cidada proposto pela Secretaria Estadual de
Saude cujo pilar refere-se ao atendimento humanizado pode ser mais bem
explorado proporcionando uma mudanca no perfil da atuacédo do farmacéutico vista
hoje nas farmacias através de medidas como: implantacdo de uma estrutura fisica
mais apropriada para o atendimento farmacéutico, treinamento e capacitagao
continua dos farmacéuticos atuantes na dispensacdo visando uma orientacao
adequada para uso correto dos medicamentos e o cumprimento dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Uma estratégia poderia ser analisada pela GEAF
a fim de tornar possivel uma verificacdo da aplicacdo desse conhecimento na pratica

através de pesquisas e indicadores pelo setor.
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APENDICE A. QUESTIONARIO APLICADO NA ENTREVISTA AOS
USUARIOS DE MEDICAMENTOS PARA DPOC ATENDIDOS NAS
FARMACIAS CIDADAS

&
UFRGS R . VILA VELHA
shsemmsrses MESTRADO EM ASSISTENCIA FARMACEUTICA

QUESTIONARIO: Anélise do perfil dos usuarios para uso de
Medicamentos para Tratamento de Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica
(DPOC)

1. Municipio de localiza¢&o da farmécia:
( )Nova Venécia ( )Colatina ( )vilaVelha ( )Cariacica
() Cachoeiro ( )Venda Nova ( )S&o Mateus ( )Linhares
( )Serra ()Vitéria

NUmero do processo:

Nome:

|dade: Sexo: ( )M ( )F

Escolaridade:
(' )Analfabeto ( )Fundamental completo
( )Fundamental incompleto ( )Médio completo ( )Médio incompleto

(' )Superior completo () Superior incompleto

Condig&o ocupacional:

( )Aposentado ( )Desempregado ( )Empregado
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Recebeu demonstracédo de como utilizar a medicacao inalatéria (bombinha)?
( )Pelo farmacéutico somente no primeiro atendimento
( )Pelo farmacéutico em todos atendimentos
( )Pelo médico somente na primeira consulta
( )Pelo médico em todas as consultas

(' )Nao recebeu

O farmacéutico ja pediu para demonstrar como vocé utiliza a medicacdo (bombinha) no

momento do atendimento?

( )Sim ( )Nao

Na sua opinido, vocé utiliza corretamente o medicamento?

( )Sim ( )Nao

Check-list para avaliagcdo da técnica inalatoria:

Medicamento utilizado:

( ) Formoterol ( ) Formoterol+Budesonida ( ) Tiotrépio

Frequéncia do uso da medicacao/dia (dosagem):
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Check-list FORMOTEROL

Medicamento: FORMOCAPS® - Tipo de inalador: IPS - Aerolizer

Retirar tampa do inalador

( ) Correto

() Erro

Soltar o ar dos pulmdes

(expiragéo)

( ) Correto

( )Erro

Inspiracdo profunda e

lenta

( ) Correto

( )Erro

Observagéao sobre o inalador relatada pelo

usuario:

—

Colocar capsula no compartimento do
dispositivo e pressionar os botdes para

perfurar a cipsula

( ) Correto

() Erro

—>

Colocar o dispositivo na boca

( ) Correto

( )Erro

Pausa inspiratéria por 10 segundos

( ) Correto

( )Erro




Check-list FORMOTEROL+BUDESONIDA

Medicamento: SYMBICORT® - Tipo de inalador: IPS — Turbuhaler

Primeiro Uso

Uso diario

Girar a base trés vezes até
ouvir trés cliques no primeiro

uso

Nos proximos usos girar a base

uma vez até ouvir um clique

( ) Correto

() Erro

Soltar 0 ar dos

pulmdes(expiracao) |::>

( ) Correto

( )Erro

Inspiracdo profunda e

lenta |::>

( ) Correto

( )Erro

Lavar a boca ap6s o uso

( ) Correto

( )Erro

( ) Correto

() Erro

Colocar o dispositivo na boca

( ) Correto

( )Erro

Pausa inspiratéria por 10

segundos

() Correto

( )Erro

Observacgéao sobre o inalador relatada pelo

usuario:
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Check-list TIOTROPIO

Medicamento: SPIRIVA® - Tipo de inalador: IPS — Respimat

Primeiro uso

Retirar a base transparente
colocar 0] cartucho do
medicamento e recolocar a

base transparente

( ) Correto
( )Erro

Uso diario

Abrir a tampa do bocal E

() Correto

( )Erro

Colocar o dispositivo na
boca |::>

( ) Correto

( )Erro

—

Segurar o0 bocal para cima,
girar a base até ouvir um

clique

( ) Correto

( )Erro

Soltar o ar dos pulmdes

(expiracao)

() Correto

( ) Erro

Apertar o botdo e fazer

Inspiracao profunda e lenta

( ) Correto

( ) Erro

Segurar respiragdo por 10

—

segundos
( ) Correto
( )Erro

(
(

Observagéao sobre o inalador relatada pelo

usuario:

Expirar lentamente

) Correto

) Erro
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APENDICE B.TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
UTILIZADO NA PESQUISA NA ETAPA DA ENTREVISTA AOS
USUARIOS.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

"Avaliagcédo do uso racional de medicamentos para tratamento de
pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica, atendidos nas Farmacias

Cidadas: diagnostico do servico”

Responséavel pela pesquisa: Lilian Christo de Oliveira
"Universidade Vila Velha"

Este documento que vocé estd lendo é chamado de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Ele contém explicacBes sobre o estudo
que vocé esta sendo convidado a participar. Antes de decidir se deseja participar (de
livre e espontanea vontade) vocé devera ler e compreender todo o conteddo. Ao
final, caso decida participar, vocé sera solicitado a assina-lo e recebera uma copia
do mesmo. Antes de assinar faca perguntas sobre tudo o que néo tiver entendido
bem. A equipe deste estudo respondera as suas perguntas a qualquer momento
(antes, durante e ap0s o estudo). Sua participacao € voluntaria, o que significa que
vocé podera desistir a qualquer momento, retirando seu consentimento, sem que
isso lhe traga nenhum prejuizo ou penalidade, bastando para isso entrar em contato
com um dos pesquisadores responsaveis. Esta pesquisa visa realizar o diagnostico
do servico de dispensacdo de medicamentos para o tratamento de Doenca
Pulmonar Obstrutiva Crbénica (DPOC) aos usuarios atendidos nas Farmacias

Cidadas do estado do Espirito Santo.
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As etapas do estudo séo:

1) Analise de todos os processos dos usuarios das Farmacias Cidadas do

Espirito Santo, que receberam medicamentos para tratamento de DPOC.

2) Entrevistar os usuarios das Farmacias Cidadds que receberam
medicamentos para DPOC para avaliar o nivel de informacé&o recebido sobre o uso

desses medicamentos e a técnica inalatoria.

Garantimos o acesso, em qualquer etapa do estudo, sobre qualquer
esclarecimento de eventuais duvidas. Também €& garantida a liberdade da retirada
de consentimento a qualquer momento e assim, deixar de participar do estudo. Além
disso, garantimos que as informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com
outras pessoas, ndo sendo divulgada a identificagdo de nenhum dos participantes.
N&o existirdo despesas ou compensacgdes pessoais para o participante em qualquer
fase do estudo. Também ndo ha compensacao financeira relacionada a sua
participacdo. Se existir qualqguer despesa adicional, ela sera absorvida pelo
orcamento da pesquisa. Comprometemo-nos a utilizar os dados coletados somente
para pesquisa e 0s resultados serdo veiculados através de artigos cientificos em
revistas especializadas e/ou em encontros cientificos e congressos, sem nunca

tornar possivel a sua identificacao.

Caso decida aceitar o convite, vocé sera submetido(a) a responder um
questionario. O questionario aplicado apresentara as seguintes questdes: 1) Alguns
dados socioeconémicos 2) Se recebeu informagdes do médico acerca do tratamento
da doencga 3) Se recebeu informacgdes do farmacéutico da Farméacia Cidada sobre o
medicamento, principalmente sua forma de utilizacdo. Vocé pode sentir cansacgo
vocal ao respondé-lo. Caso isso ocorra durante o questionario sera imediatamente
interrompido e remarcado para outra data.As repostas ao Questionario podem gerar
algum tipo de constrangimento para vocé, o que sera minimizado através das

seguintes providéncias: seu home ndo aparecera nosresultados da pesquisa e caso
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ndo se sinta & vontade vocé ndo precisard respondé-lo. Vocé ter4 os seguintes
beneficios caso concorde em participar da pesquisa: melhoria nas orientacées sobre
0S seus medicamentos em uso para o tratamento da doenca, reforco sobre o

conhecimento da mesma e esclarecimentos de outras duvidas.

Todas as informacdes obtidas serdo sigilosas. O material com as suas
informacdes (gravacdes, entrevistas, entre outras) ficara guardado em local seguro
sob a responsabilidade da Professora orientadora, Denise Coutinho Endringere da
aluna de Mestrado, Lilian Christo de Oliveira com a garantia de manutencao do sigilo
e confidencialidade e de que sera destruido ap6s a pesquisa. A divulgacdo dos
resultados sera feita de forma a n&o identificar os voluntarios. Os resultados deste
trabalho poderdo ser apresentados em encontros ou revistas cientificas, entretanto,
ele mostrard apenas os resultados obtidos como um todo, sem revelar seu home,
instituicdo a qual pertence ou qualquer informagédo que esteja relacionada com sua

privacidade.

Conforme previsto pelas normas brasileiras de pesquisa com a
participacdo de seres humanos vocé ndo recebera nenhum tipo de compensacéao
financeira pela sua participacdo neste estudo. Se vocé tiver algum gasto que seja
devido a sua participacdo na pesquisa, vocé serd ressarcido, caso solicite. Em
gualquer momento, se vocé sofrer algum dano comprovadamente decorrente desta
pesquisa, vocé tera direito a indenizacdo.Vocé ficara com uma copia deste Termo e
toda a duavida que vocé tiver a respeito desta pesquisa, podera perguntar
diretamente para Lilian Christo de Oliveira, tel: (27) 99988-5210, e-mail:

lilian.choliveira@agmail.com.

Duvidas sobre a pesquisa envolvendo principios éticos poderdo ser
questionadas ao Comité de Etica em Pesquisa da UVV localizado na Rua
Comissario José Dantas de Melo, n° 21, Boa Vista, Vila Velha-ES, CEP: 29.102-770,

Tel: (27) 3421-2085, e-mail: cep.uvv@gmail.com Horéario de funcionamento: 22 a 62

feira —13:30 as 18:30h. Secretaria: Andréa Sarmento. Reclamacdes e/ou

insatisfacdes relacionadas a participacdo do paciente na pesquisa poderdo ser


mailto:lilian.choliveira@gmail.com
mailto:cep.uvv@gmail.com
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comunicadas por escrito a Secretaria do CEP/UVV, desde que os reclamantes se

identifiguem, sendo que 0 seu nome sera mantido em anonimato.

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO

Declaro que fui devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador
sobre a pesquisa “Avaliagao do uso racional de medicamentos para tratamento
de pacientes com Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica, atendidos nas
Farmécias Cidadas: diagndéstico do servigo"dos procedimentos nela envolvidos,
assim como dos possiveis riscos e beneficios decorrentes da minha participacéo.
Ficou claro, também, que a minha participacédo € isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso aos resultados e de esclarecer minhas duvidas a qualquer
momento. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer

momento sem que iSSo me traga prejuizo ou penalidade.

Lilian Christo de Oliveira

CPF 133.657.997-88

Paciente (assinatura, nome e RG/CPF)
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ANEXO 1.PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) -
DPOC PUBLICADO PELA PORTARIA SAS/MS N° 609/2013

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas .ﬂi {

DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

Portaria SAS/MS n? 609, de 06 de junho de 2013, retificada em |4 de junho de 2013.

1 METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAQ DA LITERATURA

Foram realizadas buscas, em 20/11/2012, nas bases de dados Medline/Pubmed, Embase e Cochrana.

Na base de dados Medline/Pubmed, utilizando-se os termos “Pulmonary Disease, Ghronic Obstructive/
drug therapy'[Majr] OR"“Pulmenary Disease, Chronic Obstructive/rehabilitation” [Majr] OR "Pulmonary Disease,
Chronic Obstructive/therapy[Majr]) e restringindo-se os limites a "Humans, Meta-Analysis, Randomized
ControlledTrial, English, Spanish, Portuguese, Care clinical journals”, a busca resultou em 217 artigos.

Na base de dados Embase, utilizando-se os termos ‘chronic obstructive lung disease’lexp AND (‘drug
therapy'lexp OR ‘therapylexp) AND [meta analysis)/lim AND [humans)lim AND [embase]/im,a busca resultou
em 342 estudos.

Na biblicteca Cochrane, utilizando-se os termos “chronic obstructive pulmonar disease and treatment’,
foram identificadas 259 revisdes sistematicas completas, sendo 42 meta-analises.

Também foram revisadas diretrizes terapéuticas da Sociedade Brasileira de Pneumaologia e Tisiologia
a respeito do tema. As referéncias de estudos e diretrizes incluidas foram analisadas com vistas a identificar
aspectos diagnosticos e outros estudos relevantes. Dados epidemioldgicos foram buscados na base Datasus
e em estudos de prevaléncia nacionais ou latino-americanos.

Foram excluidos estudos de baixa qualidade metodoldgica, com tempo de sequimento inferior a 12
semanas, com desfechos primarios substitutos (ndo primordiais), que avaliavam tratamentos experimentais ou
nao aprovados no Brasil, referentes a tratamento intra-hospitalar apenas, com populagdo de estudo diferente
ou mista (outros diagndsticos além de doenca pulmonar obstrutiva crénica), ou com resultados inconclusivos
ou insuficientes para resultar em recomendagio.

2 INTRODUCAOQ

A doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) caracteriza-se por sinais e sintomas respiratdrios
associados 3 obstrugio crénica das vias aéreas inferiores, geralmente em decorréncia de exposicdo inalatdria
prolongada a matenial particulado ou gases imtantes. O tabagismo € sua principal causa. O subsirato
fisiopateldgico da DPOC envelve bronguite crénica e enfisema pulmonar, os quais geralmente ccorrem de
forma simultdnea, com varidveis graus de comprometimento relativo num mesmo individuo. Os principais
sinais e sintomas s3o tosse, dispneia, sibildncia e expectoracio crdnicos. A DPOC esta associada a um
quadro inflamatdrio sistémico, com manifestagbes como perda de peso e redugio da massa muscular nas
fases mais avangadas(1).

Nos paises indusinializados, 5%-10% da populacio adulta sofrem de DPOC. No Brasil, estudo de
base populacional com avaliagio espirométrica de individuos com mais de 40 anos mostrou uma prevaléncia
total de distdrbio ventilatério obstrutiva de 15,8% na regifo metropolitana de S30 Paulo, sendo 18% entre os
homens e 14% entre as mulheres(2). A maioria dos casos nio tinha diagndstico prévio.

Segundo a Organizagdo Mundial da Sadde, a DPOC € a quarta principal causa de morte, depois de
infarto do miccardio, cancer e doenga cerebrovascular. Enfre as principais causas de morte, € a Unica que
esta aumentande, prevendo-se que se torne a terceira em 2020, devido ac aumento do tabagismo nos paises
em desenvolvimento e ao envelhecimento da populag&o(3,4). Nos Ultimos 10 anos, DPOC foi a quinta maior
causa de internacio no Sistema Unico de Sadde de pacientes com mais de 40 anos, com cerca de 200.000
hospitalizacdes & gasto anual aproximado de 72 milhdes de reais().

AlidentificacZo de fatores de risco e da doenga em seu estagio inicial, 0 encaminhamento agil e adequado
para o atendimento especializado e a aten¢do domiciliar d5o 3 Atencio Basica um carater essencial para um
melhor resultado terapéutico e progndstico dos casos.



3 (;LASSIFICACE!O ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A
SAUDE (CID-10)

+ J44.0 Doenca pulmonar obstrutiva crénica com infecgdo respiratona aguda do trato respiratorio inferior

+ J44.1 Doenga pulmonar obstrutiva crénica com exacerbacdo aguda ndo especificada
* J44 5 Qutras formas especificadas de doenca pulmonar obstrutiva cronica

4 DIAGNOSTICO

O diagnostice de DPOC é feitc com base em sinais e sintomas respiratérios cronicos, na presenga de
fatores de risco para a doenca, associados a distdrbio ventilatdrio irreversivel de tipo obstrutive & espirometria
(relagdo volume expiratario forcado em 1 segundo (VEF1)/capacidade vital forgcada (CVF) inferior de 0,70) apos
teste com brencodilatador (BD), em situacio clinica estavel(1).

Com vistas a identificacio precoce, estad indicada espirometria com teste com BD para pacientes
fumantes ou ex-fumantes, com mais de 40 anos, que apresentem sintomas respiratorios cronicos(6). Pacientes
com sintomas respiratorios crénicos, fatores de risco para a doencga e relacao VEF1/CVF superior a 0,70, mas
abaixo do limite inferior do previsto para a idade e altura, poderfo ser diagnosticados com DPOC. Nesses
£asos, mais comuns em jovens, recomenda-se avaliagdo por pneumologista para a elucidacdo diagndstica.
Individuos sintomaticos respiraténios com fator de risco para DPOC e com espirometria com relagio VEF1/CWVF
dentro dos valores previstos devem ser reavaliados anualmente, por meio de anamnese e espirometria(6).0
aconselhamento antitabagismo deve ser realizado em todos os casos de tabagismo ativo, independentemente
do resultado da espirometria(7). Os elementos para o diagnostico de DPOC encontram-se no Quadro 1.

Quadro 1 - Elementos para o diagnostico de DPOC (1,8).

CARACTERISTICAS CLINICAS FUNCAO PULMONAR

Sintomas respiratorios

P Fatores de risco Distarbio ventilatorio obstrutivo
crdnicos (qualquer um)

|dade superior a 40 anos.

Tosse Tabagismo ou inalacido de gases

Expectoracao irrtantes ou de matenal particulado em | Espirometria

Sibilancia ambiente ocupacional ou domiciliar | VEF1/CVF inferior a 0,7 pds-BD.
Dispneia (por exemplo, fogdes a lenha).

Fatores individuais, como deficiéncia
de alfa-1antitripsina.

4.1 AVALIACAO DIAGNOSTICA COMPLEMENTAR

Radiografia simples de térax em projecao postero anterior e perfil

E itil para avaliar sinais radiolégicos de bronquite crénica ou enfisema, sinais de insuficiéncia cardiaca,
nodulos pulmonares, sequela de tuberculose, entre outros. Achados como espessamento brénquico, ou mesmo
bolhas de enfisema, ndo associados a limitagAo ventilatdria & a sintomas, ndo sio suficientes para o diagnostico
de DPQOC. Deve ser solicitado na primeira consulta caso ndo tenha sido realizado nos altimos 12 meses(9).

Hemograma

E (til para avaliar anemia (indicativa de deficiéncia nufricional, perda sanguinea ou doenca crénica) ou
policitemia, indicativa de hipoxemia cronica. Anemia pode ser fator agravante de dispneia e baixa tolerancia ao
exercicio. Policitemia em pacientes com saturagio periférica de oxigénio (SpO2) em vigilia superior a 90% é sinal
sugestivo de hipoxemia durante o sono. Deve ser solicitado na primeira consulta caso ndo tenha sido realizado
nos Ultimos 4 a 6 meses(1).

Oximetria em repouso

Recomenda-se a avaliagdo da oxigenacio arterial por oximetro de pulso na primeira consulta. Se a SpO2
for igual ou inferior a 90%, indica-se gasometna artenal para avaliar a gravidade e a indicacio de oxigencterapia.
Deve ser feita reavaliagio conforme estadiamento e intercorméncias(1).
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Eletrocardiografia em repouso e ecocardiografia

Estao indicadas nos casos em gue ha suspeita de hipertens3o pulmeonar e cor pulmonale
(obstrucdo moderada a grave ao fluxe aéreo, hipoxemia crdnica e sinais clinicos de disfuncioe ventricular
direita). Estdo indicadas também para avaliar cardiopatias primarias conforme suspeita clinica(3).

Dosagem de alfa-1 antitripsina

A dosagem do nivel sérico esta indicada para casos de enfisema pulmonar de inicio precoce
(idade inferior a 45 anos), especialmente em nio fumantes, e de enfisema com predominincia em
bases pulmonares ou associado a doenga hepatica inexplicada ou a historia familiar positiva para a
deficiéncia. A deficiéncia da atividade de alfa-1antitripsina (AAT) € definida por nivel sérico inferior a 11
micromol/l {inferior a 80 mg/dl), geralmente em combinacio com gendtipo grave de AAT para os alelos
deficientes mais comuns, ou seja, s e z (genes relacionados a AAT). A genotipagem pode ser realizada
em uma amosira de sangue mediante a reacZo em cadeia da polimerase (PCR) ou a analise da curva
de fusdo(1, 9-12).

4.2 DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

Outras doencas podem apresentar quadro clinico bastante semelhante, como asma, insuficiéncia
cardiaca (IC) e bronguiectasias, devendo ser excluidas (Quadro 2). Feito o diagnéstico de DPOC,
a presenca dessas doencas ou de outras comorbidades associadas ndo impede a inclus3o neste
Protocolo.

Quadro 2 - Diagnostico diferencial entre DPOC, asma, insuficiéncia cardiaca e bronquiectasias
(1,11).

SINTOMAS COMUNS

ENTRE AS DOENCAS
Asmaticos com doenga ndo
controlada em longo prazo
Asma podem ter obstrucdo ao fluxo
aéreo de carater ndo reversivel
(remodelamento brénguice).
Anormalizacdo dos pardmetros
espirométricos apds curso de
corticoterapia oral ou inalatdria
exclui o diagndstico de DPOC.

DIAGNOSTICO ASPECTOS DIFERENCIAIS

Ha obstrucioe ao fluxo aéreo
reversivel/parcialmente reversivel,
diferente fisiopatologia, sem
relagdo causal com tabagismo,
boa resposta a corticoterapia,
prognéstico melhor em longo prazo
com tratamento.

Responde bem ao tratamento com

Insuficiéncia cardiaca

Congestdo pulmonar pode
desencadear dispneia, tosse e
sibilos.

diuréticos; ha tosse ndo produtiva
ou mucoide; exames radioldgicos
mostram sinais de edema pulmonar
ou cardiomegalia.

Bronguiectasias

Ha expectoracio cronica; pode
haver dispneia e obstrugdo ao
fluxo aéreo.

Exames radioldgicos revelam
achado de bronquiectasias;a base
fisiopatoldgica é diferente.

5 CRITERIOS DE INCLUSAQ
Serdo incluides neste Protocolo os pacientes com diagnésticos clinice e funcional de DPOC,
definidos como sintomas compativeis, conforme Quadro 1, e demonstragio espirométrica de distirbio
ventilatdrio de tipo obstrutivo, com resultado de VEF1/CVF inferior a 70% pds-BD.
Os critérios de inclusio aqui descritos sdo para aplicagio do Protocole. Para indicac3o dos
diferentes medicamentos, ver o Quadro 4 e a se¢io “Tratamento Medicamentosc”.
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6 CRITERIOS DE EXCLUSAOQ
Serdo excluidos deste Protocolo os pacientes com contraindicagdo ao uso dos medicamentos propostos:

Broncodilatadores agonistas beta-2 de curta agéo e de longa agéo (salbutamol, fenoterol, salmeterol,
formoterol)

Est3o contraindicados em casos de hipersensibilidade a qualguer componente da férmula, miocardiopatia
hipertréfica, taquiarritmias, hipopotassemia e crise tirotdxica.

Broncodilatador anticolinérgico (brometo de ipratropio)
Estacontraindicado em casosde hipersensibilidade aipratrépio, atropinacu denvados e de hipersensibilidade
a lecitina de soja e correlatos (por exemplo, soja e amendoim - observar a composicio do produto).

Corticosteroides inalatorios (beclometasona, budesonida)

Estdo contraindicados em casos de hipersensibilidade aos componentes da farmula, tuberculose ou
deoenca fangica pulmenar ativas sem tratamento especifico concomitante ou seguela extensa de tuberculose
pulmonar sem historia de tratamento tuberculostatico.

Corticosteroides sistémicos ndo inalatorios (prednisona, prednisolona, hidrocortisona)
Estdo contraindicados em casos de hipersensibilidade aos componentes da formula, varicela e ceratite
herpética.

7 CASOQS ESPECIAIS

Broncodilatadores agonistas beta-2 de curta agao (B2CA - salbutamol, fenoterol)

Devem ser administrados com cautela em portadores de hipertirecidismo ndo controlado, hipertenséo
arterial sistémica, cardiopatia isguémica e em pacientes predispostos a hipopotassemia. N&o sdo recomendados
para mulheres que estejam amamentando.

Broncodilatador anticolinérgico (brometo de ipratropio)

Deve ser administrado com cautela na presenca de hiperplasia prostatica, obstrugdo vesical, glaucoma de
angulo estreito {usar espacador, evitar contato com os olhos) e miastenia gravis. Portadores de fibrose cistica
podem estar mais sujeitos a efeitos gastrointestinais. Deve ser administrado com cautela em mulheres que
estejam amamentando.

Broncodilatadores agonistas beta-2 de longa agao (B2LA- salmeterol, formoterol)

Devem ser administrados com cautela em portadores de hipertirecidismo ndo controlado, hipertenséo
arterial sistémica, cardiopatia isguémica e em pacientes predispostos a hipopotassemia. N&o sdo recomendados
para mulheres que estejam amamentando.

Corticosteroides inalatérios (beclometasona, budesonida)
Devem ser administrados com cautela em pacientes com bronquiectasias e histérico de tuberculose
pulmonar.

Corticosteroides sistémicos néo inalatorios (prednisona, prednisolona, hidrocortisona)

Devem ser administrados com cautela em pacientes com hipertireoidismo n&o controlado, cirrose hepatica,
hipertens3o arterial sistdmica, osteoporose, risco aumentado para tromboembolia, insuficiéncia cardiaca
congestiva, distdrbios convulsivos, miastenia gravis, infecgBes fungicas sistémicas, tromboflebite, doenca péptica
e diabetes melito.

8 TRATAMENTO

Para definicio da melhor conduta terapéutica, deve-se avaliar a gravidade da deenga, considerando-se
o nivel de comprometimento da fungio pulmonar, a intensidade dos sintomas e da incapacidade, a frequéncia
das exacerbagbes e a presenca de complicagdes como insuficiéncia ventilataria hipercapnica e cor pulmonale
{Quadro 3). Vanas classificaces de gravidade s3o0 propostas por diferentes sociedades e diretrizes, sendo que
atualmente maior importancia tem sido dada a ocorréncia de sintomas e 4 frequéncia das exacerbaces. Adispneia
pode ser avaliada pela Escala Modificada para Dispneia do Medical Research Councif (mMRC — Apéndice 1). O
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indice de massa corpdrea inferior a 21 kg/m? esta associado a maior mortalidade(1,3,14,15).

O tabagismo ativo reduz significatrvamente a efetividade das intervencdes terapéuticas na
DPOC, especialments a corticoterapia inalatéria, e estd associado ao pior progndstico e deterioracio
mais rapida da funcio pulmonar. Dessa forma, intervencdes para cessacao de tabagismo devem ser
priorizadas em todos os niveis de atenc3o (1,7,15-17).

Devido as particularidades da evoluc3o da doenca em deficientes de alfa-1-antitripsina, os
pacientes devem ser encaminhados para avaliaciofacompanhamento em servico especializado em
pneumologia. A reposicac enzimatica ndo tem sua efetividade em longo praze comprovada em estudos
em estudos de nivel | (1,9,10,12), de forma gue n3o esta recomendada neste Protocolo.

Ainiciativa global para DPOC (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease - GOLD)(15)
recomenda que a gravidade da doenca seja classificada utilizando-se, além do grau de obstrucdo, o
perfil de sintomas e a frequéncia das exacerbacdes, com vistas & avaliag3o nio somente do impacto da
doenga na qualidade de vida mas também do risco futuro. Apesar de considerar varidveis prognésticas
em sua concepgdo, como a frequéncia das exacerbagfes no ano anterior, essa classificagio nio esta
ainda devidamente validada para a definicio de tratamento medicamentoso, nem se demenstrou que
sua adogdo melhore os desfechos clinicos. Assim sendo, recomenda-se que seja usada de forma
complemeantar na avaliacio e no acompanhamento do paciente (Apéndice V) (17-20).

Quadro 3 - Classificacéo da gravidade da DPOC (1, 8).

ESTAGIO CARACTERISTICAS OBSERVACOES
Leve limitagdo ao fluxo aéreo (WEF1/CVF | O individuo pode n3o ter percepgio
inferior a 70%, com WEF1 igual ou superior | de que sua funcio pulmonar esta
a 80% do previsto) e sintomas compativeis, | anormal. N3o deve ser perdida a
Estagio | principalmente  produgdo  crinica  de | oportunidade para o diagndstico
Leve expectoracio e tosse- precoce, devendo todo tabagista
ser guestionado sobre sintomas
e orientado a parar de fumar. Ma
presenca de sintomas, solicitar
espirometria.
Estagio Il Limitagdo media ac fluxo aéreo (VEF1 | Ocorre maior percepgfo dos sintomas
Moderada | inferiora 80% do previsto e igual ou superior | em relacdo ao estégio |
a 50%)-
Grave limitagdo ac fluxe aérec (VEF1 | A qualidade de vida esta bastante
inferior a 50% do previsto e igual ou | afetada e as exacerbacgBes sio mais

. superior a 30%) ou hipoxemia (Pa0Z2 | frequentes e graves. Hipoxemia ou
Estagio Il inferior a 60 mmHg, com PaCO2 igual cu | dispneia na auséncia de distirbio

Grave inferior a 45mmHg) ou dispneia grau 2 ou 3 | obstrutivo & espirometria apontam
na fase estavel (mesmo com VEF1superior | para diagndsticos alternativos.
a30% do previsto), na presenca de VEF1
reduzido.

o VEF1 inferior a 30% do previsto ou | Sintomas continuos, geralmente
ES_TE‘Q'U v hipercapnia, ou sinais clinicos de cor | com incapacidade para tarefas da
Muito grave pulmonale (insuficiéncia cardiaca direita). vida diaria, acarretando dependéncia

e dispneia grau 4.

Observagoes: Valores espirométricos referem-se a teste pds-BD. Em todos os estagios, considerar
outros diagndsticos, caso haja acentuada desproporcio entre distdrbic ventilatério (WEF1 % do prevista)
e dispneia cu hipoxemia.
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8.1 TRATAMENTO NAO MEDICAMENTOSO

Cessacdo do tabagismo

Suspensdo do tabagismo é a Unica medida comprovadamente eficaz para reduzir a progressao
da DPOC. Aconselhamento antitabagismo, informando sobre os beneficios de parar de fumar, deve
ser realizado em todas as oportunidades (7). O tratamento medicamentoso, conforme protocolo e
diretrizes especificas do Ministério da Saude, deve ser considerado nos casos com taxas elevadas de
dependéncia a nicotina e com motivacdo para a cessacao(d,16,17,21-23).

Reabilitagao pulmonar e fisioterapia respiratoria

Ainsercdo de pacientes com DPOC em um programa de reabilitagdo pulmonar melhora a capacidade
para o exercicio e a qualidade de vida (24) Atividades educativas e plano de autocuidado devem constar desses
programas. O programa de exercicios deve promover recondicionamento cardiovascular e treinamento muscular
de membros superiores e inferiores e de resisténcia fisica (endurance). Deve-se considerar a inserc3o para
todos os pacientes com DPOC que tenham dispneia associada a baixa tolerdncia ac exercicio ou restricdo para
atividades dianas (pontuagdo na escala m MRC igual ou superior a 3)(8,11,22,25-27).

Tratamento cirargico

Pacientes com DPOC grave ou muito grave, com idade elegivel conforme o Regulamento Técnico do
Sistema Nacional de Transplante, tabagistas ou abstinentes de tabaco, sem comorbidades graves, que persistem
muito sintomaticos apos otimizag3o da terapéutica medicamentosa e participacdo em programa de reabilitacio
pulmonar devem ser encaminhados para servico especializado para avaliar opgtes de tratamento cirdrgico,
incluindo cirurgia redutora de volume e transplante pulmonar. Portadores de enfisema bolhoso heterogéneo
podem se beneficiar com resseccio cirdrgica (bulectomia)(s,28).

8.2 TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

A base do tratamento medicamentoso sdo os broncodilatadores por via inalatoria, os quais proporcionam
alivio sintomatico. Ma presenca de sintomas leves e intermitentes, recomendam-se preferencialmente ao B2CA
em esquema de administragio conforme a necessidade(15,21, 29).

Os B2LA em esquema fixo s3o indicados para o tratamento de manuteng&o, a fim de melhorar o controle dos
sintomas e favorecer a adesao de pacientes com deenga moderada ou grave com sintomas persistentes(21,30,31).
Na falta de melhora sintomatica com esses farmacos, pode-se considerar a associagdo com corticosteroide
inalatorio, especialmente se o VEF1 pos-BD for inferior a 50% e houver mais de duas exacerbagfes ao ano
(Quadro 4)(32,33). Os B2LAs mais bem avaliados do ponto de vista de desfechos clinicamente relevantes e com
maicr experiéncia clinica na DPOC s3o formoterol e salmetercl, usados 2 vezes/dia(29-31, 33-37).0 indacatercl
& um agonista B2LA recentemente langado no mercado, com eficacia broncodilatadora similar 4 do formoterol
e do salmeterol em estudos de 12 meses de duracdo avaliando desfechos intermediarios, principalmente
funcdo pulmonar. Inexistem estudos sobre desfechos clinicamente significativos, como exacerbac@es graves
e hospitalizagBes, em relacdo acs B2LAs protocolizados(38-40).0 brometo de tiotrépio € um broncodilatador
anticolinérgico de longa agac usado em dose Onica diaria. A caréncia de estudos bem controlados mostrando
beneficio clinicamente relevante desse farmaco contra a associacd3o de formoterol ou salmeterol com
corticostercide inalatério, bem como a existéncia de dividas sobre a seguranca em longo prazo, associadas ac
uso de tiotrdpio em inalador Respimat®, justificam a sua ndo inclusdo no presente Protocolo(9,41,42).

A associagio de B2LA com diferentes mecanismos de acdo (broncodilatadores anticolinérgicos e beta-2
adrenérgicos) tem sido estudada, mas ndo é recomendada neste Protocolo, uma vez que dados de seguranga e
efetividade em longe prazo sfo escassos em relag3o aos esquemas gue fizeram comparag3o com B2LA dnico
associado ou nao a corticosteroide inalatdrio(38, 43-48).

A teofilina mostrou alguma eficacia na redugio de dispneia em estudos clinicos, mas a falta de vantagem
em relacde a alternativas disponiveis, juntamente com o nisce de toxicidade, limitam sua utilidade clinica(49-51).
Da mesma forma, o beneficio de mucoliticos, como as carbocisteina e n-acetilcisteina, € limitado, ndo havendo
dados suficientes para protocolar seu uso no tratamento de pacientes com DPOC(S, 52, 53). Antibidticos devem
ser prescritos criteriosamente no tratamento das exacerbac@es infecciosas, com base no perfil de nsco do
paciente e na avaliagdo microbiolégica sempre que possivel, considerando o risco de indugio de resisténcia(21,
54, 55).
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Avia inalatona deve ser a preferida para a administrago de broncodilatadores e corticosteroides em longe
prazo, sendo fundamental a instrucio do paciente para o uso correto dos dispositivos inalatdrios. Dispositivos
inalatorios dosimétricos, especialmente nebulimetros dosimétricos (aerossdis) e capsulas inalatdrias, s30 os
métodos preferidos para a administracio de medicamentos inalatdrios, oferecendo vantagens sobre anebulizagio,
como portabilidade, menor custo de manutencio e menos risco de contaminagio por agentes infecciosos(22,56).
O uso de associagbes em inalador Unico (B2LA combinado com corticosteroide) pode dificultar a titulag3o de
dose dos agentes individuais. Mo entanto, por facilitar a adesio, pode seruma opgac terapéutica, sendo indicade
neste Protocolo (57).

Broncodilatadores de curta agao (salbutamol, fenoterol)
Os B2CAs s3o usados para o tratamento dos sintomas decorrentes da obstrugio ao fluxo aéreo. Tém

inicio de ag&o mais rapido do que o brometo de ipratrdpio, sendo os preferidos para alivio de dispneia
aguda. Quando administrados por aerossol, levam 2 broncedilatagio de inicio rapido, em 1-5 minutos, e
seu efeito terapéutico se prolonga por 2-4 horas. Sao geralmente empregados em esquema de uso ndo
fixe (conforme a necessidade), como monoterapia na DPOC leve com sintomas intermitentes, ou em
associagdo com B2ZLA em estagios mais avangados da doenga, e, quando associados a diferentes tipos
de broncodilatadores, o risco de toxicidade decorrente da somac&o de efeito deve ser considerada(58).
A falta de resposta espirométrica aguda ao broncodilatador ndo exclui um possivel beneficio em longo
prazo(1-8).

Broncodilatador anticolinérgico (brometo de ipratrdpio)

O brometo de ipratropio blogueia os receptores muscarinicos da arvore brénquica, estando o
efeito broncodilatador relacionado ao blogueio M3. O inicio de acAo ocorre em 1-3 minutos, com pico
em 1,5-2 horas, sendo mais lento do que o dos agonistas dos receptores beta-2 adrenérgicos, mas
com maior duragdo de agdo, de 4-6 horas. Seu uso regular ou conforme a necessidade para alivio de
dispneia leva & melhora sintomatica e aumenta a tolerdncia ao exercicio(B8,59).

Broncodilatadores de longa agao (salmeterol, formoterol)

Os salmeterol e formoterol t8m o mesmo mecanismo dos de B2CA, embora a broncodilatagio
dure por até 12 horas. O salmeterol & o mais seletivo de todos os agonistas dos receptores beta-2,
apresentando menor atividade sobre os receptores beta-1 cardiacos do que o formoterol. Por ter inicio
de acio apos 20 minutos, o salmetercl ndo € recomendado para tratar dispneia aguda. Os BZ2LAs
s80 usados 2 vezes/dia e pedem ser considerados para o tratamento de manutencio ambulatonial de
pacientes a partir do estagio |l da doenga (30,21). Potenciais beneficios dos B2LAs incluem redugio
de sintomas e melhora da qualidade de vida, talvez relacionados & melhora da adesfo ao tratamento.
B2LAs n3o estio indicados para o tratamento inicial das exacerbacdes agudas graves, sifuacio em
gue se recomendam B2CAs.
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Menhum grupo de broncodilatadores mostrou eficacia de magnitude clinicamente significativa
sobre a taxa de declinio da fungdo pulmonar na DPOC, nem levou a redugdo da mortalidade(34, 36,
44, 60-62).

Corticosteroides inalatorios (budesonida, beclometasona)

O tratamento com corticosteroides inalatonos propiciou peguena reducio das exacerbagbes em
estudos com portadores de DPOC moderada e grave. O beneficio € de baixa magnitude e possivelmente
transitdrio, sendo maior nos pacientes com obstrugio mais grave e exacerbadores (a partir do estagio 1),

O beneficio dos corticosteroides inalatdrios € considerado um efeito de classe, ndo havendo
diferencas de eficacia entre seus representantes. As diferencas s3c basicamente farmacocinéticas,
e maior poténcia ndo se traduz em maior eficacia clinica. A fluticasona, por exemplo, nfio apresenta
maior eficacia, e ha estudos mostrando maior potencial para supress&o adrenal quando comparada a
budesonida, além de estar associada a ocorréncia de pneumonia. (36,41,63-68). Assim, presentemente
sao protocoladas as budesonida e beclometasona. Aerocamaras artesanais (de garrafas PET) ou
industriais devem ser usadas com nebulimetros dosimetrados, especialments se houver dificuldade
para executar manocbra inspiratéria forcada e sustar a respiracdo pelo tempo recomendado (10
segundos). Nesses casos, recomenda-se a inalacio em volume corrente, com 5 inalagBes para cada
Jato. Capsulas e pod inalante s3o dispositivos cujo disparo € esforgo dependente, necessitando de fluxo
inspiratdrio minimo para o uso adequado, podendo ndo ter boa eficacia em casos de obstrugo muito
grave(63).

Efeitos adversos, como candidiase oral e risco de pneumaonia, devem ser avaliados na deciso de
tratar(9,57,643-69). Um curso de tratamento pode ser considerado em pacientes nao tabagistas, com
WEF1inferior a 50% e com 2 ou mais exacerbacdes moderadas ou graves no ano anterior(62,64,70,71).
Um teste de 6 semanas pode ser suficiente para avaliar a resposta em termos de sintomas. Aresposta a
um teste de corticosteroide oral ndo é capaz de predizer que pacientes se beneficiaro de corticosteroide
inalatdrio. Eosinofilia no escarro esta associada a boa resposta(72, 73).

Corticosteroides sistémicos néo inalatorios (prednisona, prednisolona, hidrocortisona)
Glicocorticoides s&o usados por via sistémica para o controle das exacerbagdes moderadas
agraves. A via oral deve ser usada preferencialmente (74).
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8.3 EXACERBACOES

Ma avaliac3o inicial das exacerbacdes, deverio ser identificadas as causas (infecciosas ou nfo infecciosas)
e 05 sinais de gravidade, bem como devera ser ajustado o esquema de broncodilatadores, iniciando-se com
corticosteroides sistémicos ou antibidticos se adequado(54,78). Hospitalizagdo deve ser indicada conforme a
gravidade e os fatores de risco para complicac@es(1,11) (Apéndice V).

Medidas educativas devem ser empregadas com vistas a instrumentalizar os pacientes para a identificacéo
dos primeiros sinaig de exacerbacio, capacitando-os a tomar medidas de autocuidado pertinentes. Os pacientes
devem ser orientados a buscar atendimento médico caso os sintomas sejam graves ou persistentes.

8.4 FARMACOS

+  Beclometasona: capsula inalante ou pé inalante de 200 e 400mcg e aerossol de 200 meg e 250meg.

» Budesonida: capsula inalante de 200 mcg e 400 mcg ou pd inalante e asrossol oral de 200 mcg.

»  Formoterol + budesconida: capsula inalante ou po inalante de 6meg + 200 mcg ou de 12 meg + 400 meg.

+  Fenoterol: aerossol de 100 meg.

= Formoterol: capsula ou pd inalante de 12 mcg.

+  Salbutamol: aerossol de 100 mecg e solugo inalante de 5 mg/mL

»  Salmeterol: aerossol oral ou pd inalante de 50 mcg.

+  Prednizona: comprimidos de 5mg e 20 mg

»  Prednisolona: solugio oral de fosfato sddico de prednisolona 4,02 mg/mL (equivalente a 3,0 mg de
prednisclona/mL).

+  Hidrocortisona: pd para solugio injetavel de 100 mg e 500 mg.

= Brometo de ipratrépio: solugdo inalante de 0,25 mg/mlL e aerossol oral de 0,02 mg/dose.



Quadro 4 - Tratamento medicamentoso & ndo medicamentoso conforme diferentes niveis de
gravidade da DPOC em paciente clinicamente estavel (1,9, 47, 77).

& CONDUTA TERAPEUTICA
CLASSIFICACAO | TRATAMENTO MEDICAMENTOSO COMPLEMENTAR
Sintomas eventuais: B2CAconforme | Realizar aconselhamento antitabagismo.
a necessidade (alivio e antes de | Avaliar indicacio de terapia medicamentosa
exercicio). para cessacdo do tabagismo (sinais de
dependéncia farmacoldgica elevada).®
Avealiar e tratar comorbidades.
Orientar medidas de autocuidado para
exacerbacdes.
A cada consulta, avaliar sintomas e
Estagio | comprometimento funcional (espirometria,
Leve escala m MRC), estado nutricional, resposta
e tolerancia ao tratamento medicamentoso,
bem como revisar técnica de uso de
dispositivos inalatorios.
Realizar espirometria anual.
Indicar vacinagio se apropriado.
Realizar o tratamento em unidades basicas
de salde.
B2CA (brometo de ipratrdpio, | Todos os anteriores e mais:
salbutamol ou fenoteral) em uso ndo | Considerar reabilitagdo pulmonar,
. fixo (conforme a necessidade). Considerar avaliacao por pneumologista.
Estagio Il Se houver dispneia moderada ou | Revisar esguema de vacinas.
Moderada intensa persistente (indice do m | Realizar o tratamento em unidades basicas
MRC superior ou igual a 2), usar | de salde.
B2LA (formoterol ou salmeterel) 1-2
vezes/dia.
B2LA (formoterol ou salmeterol) | Todos os anteriores e mais:
2 vezes/dia e B2CA (brometc de | Avaliar trocas gasosas periodicamente
ipratrépio, salbutamol ou fenoterol) | (gasometria arterial).
S& Necessaro. Considerar avaliacdo da funcio pulmonar
. Associar corticosteroide inalatdrio se | completa  (volumes e capacidades
Estagio Il 2 ou mais exacerbagbes moderadas | pulmonares, difuso pulmonar, teste da
Grave ou graves no ano anterior gue | caminhada), especialmentz na presencal
exijam tratamentc com antibidtico e | suspeita de comorbidade pulmonar ou
corticosteroide (suspender se nac | cardiovascular significativa.
for observada melhora sintomatica | Avaliar sinais de cor pulmonale.
apdés 3-6 meses™); considerar | Avaliar sinais de depressao.
reducdo de dose ou suspensao na | Recomendar acompanhamento em servigo
ocorréncia de pneumaonia). especializado em Pneumclogia.
Oxigenoterapia conforme avaliac&o.
Todos os relacionados no estagio lll | Todos os anteriores e avaliar indicacaoe
Oxigenoterapia continua. de ftratamento cirdrgico (cirurgia redutora
Estiai se enfisema bolhoso ou heterogéneo; ver
stagio [V e T
Muito grave criterios para indicagdo de fransplante
pulmonar).




8.5 ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO

Broncodilatadores de curta agao (salbutamol, fenoterol)

Devem ser utilizados 200-400 mcg de salbutamol ou equivalente a cada 4-6 horas. Para alivio de
broncoespasmo agudo ou antes de esforco fisico, recomendam-se 200-400 mcg de salbutamol ou equivalente
(aerossol dosimétrico; nebulizacdoer 2,5-6 mg, em 10-15 minutos). Deve haver orientag8o sobre a técnica
inalatéria. E fundamental a adaptacio dos pacientes ao dispositivo inalatdrio, especialmente dos com cbstrucio
grave (WEF1 inferior a 40%). Para esses, quando usado asrossol dosimetrado, @ recomendada a administracao
com aerocAmaras de grande volume (500-750 ml), podendo-se optar pela mancbra de inalagio em volume
corrente (sem inspiragdo forgada nem pausa respiratana final; realizar 5-10 inalacdes para cada jato disparado na
aerocAmara). Nebulizacio & uma alternativa para pacientes com dificuldade de realizacio da manobra inalatéria
adequada para uso de aerossol(9).

Brometo de lpratropio

A dose para pacientes clinicamente estaveis é de 2-4 jatos (40-80 mcg; aerossol dosimétrico), por via
inalatoria, 3-4 vezes/dia. Geralmente ndo & recomendado seu uso isolado para alivio de broncoespasmo agudo
devido ao inicio mais lento de acdo quando comparado com B2CA. Para nebulizacio deve ser usado 0,25-
0.5 mg (20-40gotas/1 a 2ml da solugdo para nebulizacdo) a cada 4-6 horas. A solugio para nebulizagdo deve
ser diluida em solugdo salina fisiolégica até um volume final de 3-4 mL. Deve haver cnientac3o sobre o uso
correto do dispositivo inalatono e sobre a possibilidade de contato das particulas com os olhos. Sinais e sintomas
oculares sugestivos de glaucoma (dor ou desconforto, visio embacada, visio de halos ou imagens coleridas em
associacdo com vermelhiddo conjuntival) devem ser observados.

Broncodilatadores de longa agéo (salmeterol, formoterol)

A dose padrio de salmeterol & de 50 mcg, por via inalatdria, 2 vezes/dia, enquanto a do formoterol € de
12-24 mcg, 2 vezes/dia. Os pacientes devem ser orientados a usar somente os inaladores especificos, a inalar
uma capsula por vez e a ndo usar mais de 2 vezes/dia, exceto se houver recomendacio expressa do médico,
ndo ultrapassando a dose maxima diaria recomendada de 48 meg/dia.

Corticosteroides inalatorios (budesonida, beclometasona)

Mo tratamente da DPOC, as doses de corticosteroides sdo maiores do que as usadas para asma, variando
entre 800-1.500 mcg/dia de budesonida ou equivalente. Corticosteroides inalatdrios por aerossol devem ser
administrados através de aerocdmaras artesanais ou industriais. Em pacientes com obstrugdo grave de vias aéreas

(VEF1 inferior a 40%), deve-se avaliar se o fluxo inspiratorio & suficiente para disparar dispositivos de
po seco. Nesses casos, dispositivos independentes de esforgo, como aerossol associado a asrocamara
de grande volume, podem ser mais adequados. Pode ser atil usar B2CA (menor dose efetiva) 5-10
minutos antes do corticosteroide inalatario. Orienta-se a realizagio da lavagem da boca apds cada
inalacdo. Aerocdmaras artesanais ou industriais devem ser empregadas com aerossdis dosimetrados,
a fim de aumentar a deposicdo nas vias aéreas inferiores e reduzir efeitos adversos na orofaringe.

Corticosteroides sistémicos ndo inalatorios (prednisona, prednisolona e hidrocortisona)

Mas exacerbaces agudas, a dose € de 1 mg/kg/dia de prednisona ou prednisclona por 10 a14
dias. Hidrocortisona na dose de 200 mg, por via infravencsa, de 6/6 horas, é reservada para pacientes
sem possibilidade de uso por via oral, devendo a fransicio para essa via ser realizada logo que
possivel. Para manutengio em uso oral, o farmaco deve ser ingerido preferencialmente pela manha.
Se o paciente fez uso de prednisolona por mais de 3 semanas, deve ser feita reducio gradual até que
se atinja dose diaria equivalente a 7.5 mg. A partir dai, a redugdo da dose deve ser mais lenta, a fim de
permitir a recuperacio da fungio adrenal. O paciente deve ser crientado quanto a fazer uso do farmaco
somente com prescrigdo, nas doses e no tempo previstos.

Mas apresentacbes associadas, a posologia dos farmacos @ a mesma preconizada para os

farmacos isoladamente.
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8.6 VACINAS
Com o objetivo de reduzir as complicacdes decorrentes de infecgio, recomendam-se as seguintes
vacinas, conforme o Programa Macional de Imunizagdes:

+  vacina anti-influenza (anual): todos os pacientes com DPOC (1,79); e

« vacina pneumococica polivalente (23-valente): todos os pacientes com DPOC em estagio
Il ou IV; pacientes em gualquer estagio da doenga se houvercomerbidades associadas a
maior risco de doenga pneumocdccica grave (diabetes melito, insuficiéncia renal, insuficiéncia
cardiaca, etc.) (77).

8.7 TEMPO DE TRATAMENTO — CRITERIOS DE INTERRUP(;;ELD
Uma vez indicado, o tratamento da DPOC deve ser feito por toda a vida.

8.8 BENEFICIOS ESPERADOS

*  Redugio de morbimortalidade;

+  Melhora da qualidade de vida;

*  Redugio do absenteismo ao trabalho;

*  Redugio da utilizagio dos servigos de salude.

9 MONITORIZACAO
A oximetria ambulatonial domiciliar ndo invasiva em repouso deve ser solicitada e repebida
pericdicamente a partir do estagio || da doenga (a cada 6-12 meses). Se for observada saturagio
periférica de oxigénio (Sp02)igual ou inferior a 90%, com vistas a julgar a necessidade de oxigenoterapia,
deve-se solicitar gasometria arterial para avaliacdo de Pa02 e PaCO2, estando o paciente clinicamente
estavel e respirando em ar ambiente. Em pacientes com DPOC grave ou muito grave, cu mediante
suspeita clinica, deve ser avaliada também a Sp0O2 no exercicio (teste da caminhada). Confirmando-se
hipoxemia, o paciente deve ser encaminhado a servico especializade em Pneumelogia.
Regularmente devem ser avaliados os sintomas e a frequéncia das exacerbacdes, a adesio ao
tratamento e a tolerabilidade a efeitos adversos. Falta de resposta da terapéutica sobre a funcio
pulmonar ndo exclui o beneficio clinico, devendo esse ser analisado objetivamente por meic de
pardmetros clinicos (nimero e gravidade das exacerbac@es, uso de corticosteroides orais, visitas a
emergéncias, hospitalizacdes, classe funcional quando estavel), frequéncia das exacerbagbes agudas
e tolerancia ao tratamento (11,12,15).

10 REGULACAOQ/CONTROLE/AVALIACAQ PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes neste Protocolo, a
duragio e a monitorizacao do tratamento bem como a verficacio penodica das doses prescritas e
dispensadas e a adeqguacio de uso dos medicamentos. Pacientes a partir do estagio Il (ver Quadro 5)
devem ser acompanhados por pneumologista em servigo especializado.

11 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE — TER

E obnigatoria a2 informacao ao paciente ou a seu responsavel legal dos beneficios, potenciais riscos e
efeitos colaterais ao uso dos medicamentos preconizados neste Protocolo. O TER é obrigatdrio ao se prescrever
medicamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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ANEXO 2. LME - Laudo de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de
medicamentos.
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