DCI: COMBINATII (ACLIDINIUM BROMIDUM + FORMOTEROLUM FUMARAT)

Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 258. cod (RO3AL05): DCI COMBINATII
(ACLIDINIUM BROMIDUM + FORMOTEROLUM FUMARAT)

I. Indicatie terapeutica:
BronhoPneumopatie Obstructiva Cronica (BPOC) pentru ameliorarea simptomelor, ca tratament
bronhodilatator de intretinere

I1. Diagnostic:
Diagnostic de BPOC conform GOLD, indeplinind toate criteriile de mai jos:
- spirometrie cu raport VEMS / CV < 0.70 post-bronhodilatator; la pacientii cu comorbiditati
VEMS/CV sub limita inferioara a normalului

— istoric de expunere la factori de risc (fumat > 20 PA, inf. resp. recurente, expunere noxe/gaze)
- adult

- simptome respiratorii (evaluate si cu chestionarul mMRC sau CAT-anexa 2):
e dispnee
e si/sau tuse cronica
e si/sau productie de sputa
e constrictie toracica
absenta criteriilor de astm

I11. Criterii de includere:
1. Varsta peste 18 ani
2. Diagnostic de BPOC documentat conform criteriilor de mai sus

3. Unul din (anexa 1):
a) Grup GOLD B
- pentru pacientii cu dispnee persistentd la terapia cu un sigur bronhodilatator cu lunga duratd de
actiune (LAMA sau LABA)
- terapie de prima intentie la pacientii cu dispnee severa (evaluata pe scala mMRC de > 2)
b) Grup GOLD C
- pacientii cu profil exacerbator persistent sub monoterapia cu LAMA (conform recomandarilor
GOLD studiile clinice au aratat un efect superior in reducerea ratei de exacerbari LAMA versus
LABA).
- 1inaintea terapiei combinate LABA/ICS pentru pacientii exacerbatori sub terapia cu LAMA din
cauza riscului de pneumonie asociat terapiei ICS
C) Grup GOLD D
- tratament de prima intentie la pacientii din grupul D



- tratament alternativ dupd reevaluarea schemei terapeutice la pacientii tratati anterior cu
combinatia LABA/ICS si/sau LAMA/LABA/ICS

IV. Criterii de excludere:
- Intoleranta la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
- Refuzul pacientului.

V. Tratament:
Doze: Doza uzuald este de 1 doza (340 mcg aclidiniu/12 mcg fomoterol), de doua ori pe zi,
administrata pe cale inhalatorie, la interval de 12 ore

Durata: Tratamentul se administreaza pe termen lung, in functie de eficacitate (stabilitd in principal
prin gradul de ameliorare al dispneei si/sau reducerii numarului de exacerbari).

V1. Monitorizarea tratamentului:

Monitorizarea pacientului se face la 1 - 3 luni de la debutul medicatiei pentru a evalua eficacitatea
acesteia, dar si tehnica inhalatorie adecvata, ulterior cel putin anual. Eficacitatea medicatiei este
evaluata pe baza evaluarii subiective a pacientului si a unor scale de dispnee (CAT sau mMRC) (anexa
2). Modificarea parametrilor spirometrici nu contribuie la evaluarea eficientei tratamentului. Testul de
mers de 6 minute ar putea constitui un element suplimentar de evaluare a eficacitatii.

VII. Tntreruperea tratamentului:
a. Decizia pacientului de a Tntrerupe tratamentul.
b. Decizia medicului de intrerupere a tratamentului in cazul intolerantei, reactiilor adverse sau
efectului insuficient

VIII. Contraindicatii:
Hipersensibilitate la lactoza sau la una din cele doua substante active

IX. Prescriptori:
Tratamentul se initiazd de medicii In specialitatea pneumologie sau medicina internd si poate fi
continuat si de catre medicul de familie in dozele si pe durata recomandata in scrisoarea medicala.

Anexanr. 1

Clasificarea BPOC in grupuri GOLD

e Grupul A: Dispnee minord (scor mMRC 0 - 1 si/sau CAT < 10), fara risc de exacerbari (cel mult 1
exacerbare fara spitalizare in ultimul an)

e Grupul B: Dispnee semnificativa (scor mMRC > 2 si/sau CAT > 10), fara risc de exacerbari (cel
mult 1 exacerbare fara spitalizare in ultimul an)



e Grupul C: Dispnee minora (scor mMRC 0 - 1 si/sau CAT < 10), cu risc de exacerbari (minim 1 sau

2 exacerbari cu spitalizare Tn ultimul an)

e Grupul D: Dispnee semnificativa (scor mMRC > 2 si/sau CAT > 10), cu risc de exacerbari (minim 1

sau 2 exacerbari cu spitalizare in ultimul an)

Note:

BronhoPneumonia Obstructiva Cronica (BPOC) este o boala obignuitd ce poate fi prevenita/tratata,
caracterizata prin simptome respiratorii persistente, limitarea fluxului de aer, datorate anomaliilor de
cai aeriene/alveolare, ca urmare a expunerii indelungate la noxe particulate sau gaze.

VEMS (volumul expirator maxim in prima secundd) folosit pentru diagnostic, prognostic si evaluarea
spirometrica GOLD pe clasele 1 - 4 este cel masurat postbronhodilatator (i.e. la 20 - 30 minute dupa
administrarea a 400 pg salbutamol inhalator, de preferinta printr-o camera de inhalare).

Exacerbarea este definitd ca o agravare acutd a simptomatologiei respiratorii din BPOC care determina

terapia aditionala specifica.

Exacerbare severa este definita prin una din:
- spitalizare continud pentru exacerbare BPOC

- prezentare la camera de gardd / UPU pentru exacerbare BPOC

Terapia de intretinere cu bronhodilatatoare de lunga duratd trebuie initiatd cat mai curadnd posibil,

Tnainte de externarea din spital.

- LAMA (Long Acting Muscarinic Antagonist) = Anticolinergic cu durata lunga de actiune

- LABA (Long Acting Beta2-agonist) = Beta2-agonist cu durata lunga de actiune
- ICS (Inhaled Corticosteroid) = Corticosteroid inhalator

Anexanr. 2

Scala CAT pentru evaluarea simptomelor

Pentru fiecare intrebare se marcheaza cu X cifra/celula care descrie cel mai bine starea

EXEMPLU: Ma simt foarte
bine

Ma simt foarte rau

SCOR

Nu tusesc niciodata

w

Pieptul meu este plin de mucus/secretii

Nu am secretii/mucus

(V]

Imi simt pieptul foarte incarcat

Nu imi simt pieptul incarcat deloc

(%]

Obosesc atunci cand urc o pantd sau urc
scarile

Nu obosesc atunci cand urc o
pantd sau urc scarile

(V]

Ma simt foarte limitat in desfasurarea
activitatilor casnice

Nu sunt deloc limitat 1n
desfagurarea activitatilor casnice

(V]

Nu ma simt increzator sd plec de acasa din
cauza condifiei mele pulmonare

Sunt increzator sa plec de acasa in
ciuda conditiei mele pulmonare

(V]

Nu pot dormi din cauza conditiei mele
pulmonare

Am multa energie

(V3]

Nu am energie deloc

Scorul Total




Scala mMRC pentru masurarea dispneei

Grad Descriere

0 Am respiratie grea doar la efort mare

1 Am respiratie grea cdnd ma grabesc pe teren plat sau cand urc o panta lind

2 Merg mai incet decat alti oameni de varsta mea pe teren plat datorita respiratiei grele, sau trebuie sa ma opresc
din cauza respiratiei grele cand merg pe teren plat in ritmul meu

3 Ma opresc din cauza respiratiei grele dupd ce merg aproximativ 100 de metri sau cdteva minute pe teren plat

4 Respiratia grea nu imi permite sa ies din casa, sau am respiratie grea cdnd ma imbrac sau ma dezbrac

Pacientul trebuie sa aleaga varianta care se potriveste cel mai bine situatiei sale.
Unii pacienti folosesc diferiti termeni pentru respiratie grea: respiratie ingreunatd, respiratie dificila,
sufocare, oboseala etc.




