”Protocol  terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 322, cod (RO3AL09): DCI
BECLOMETASONUM + FORMOTEROLUM + GLICOPIRONIU BROMIDUM

A. ASTM

I. Indicatie terapeutica

Astmul care nu este controlat de administrarea unui tratament cu corticosteroid inhalator in doza
medie-mare asociat cu un beta-2 agonist cu durata lunga de actiune, si care a prezentat minimum o
exacerbare astmatica in ultimul an.

Il. Diagnosticul de astm
Diagnostic de astm conform Ghidului roman de management al astmului, Initiativei Globale pentru
Astm (GINA) si Ghidului Societatii Respiratorii Europene pentru Diagnosticul Astmului, prin
prezenta simptomelor de astm si a minim unul dintre urmatoarele criterii:
- cresterea VEMS post-bronhodilatator (20-30 minute dupa administrarea a 400 mcg
salbutamol inhalator) cu minimum 200 mL si minimum 12% din valoarea initiala
- variabilitatea PEF de minimum 20% 1n minimum 3 zile din 7 pe o duratd de minimum 2
saptamani
- fractia de oxid de azot in aerul expirat (FEno) de minim 50 parti per miliard
- test pozitiv de provocare la metacolind sau histamina (definit prin concentratia de
histamind/metacolind < 8 mg/mL sau respectiv doza de metacolind < 200 mcg care
determind scaderea VEMS cu 20% fata de valoarea initiald)
Diagnosticul poate fi stabilit si anterior, daca exista documentatia aferenta.

I11. Criterii de includere (toate cele de mai jos):

1. Vérsta peste 18 ani (adulti)

2. Diagnostic de astm documentat anterior (vezi punctul I1)

3. Management al astmului optimizat de catre medicul specialist care sa includa:

a. tratament cu corticosteroizi inhalatori in doza medie sau mare, conform recomandarilor GINA
(vezi punctul 2 din anexa nr 1), in asociere cu beta-2 agonist cu durata lunga de actiune timp
de minimum 3 luni

b. tehnica inhalatorie corecta si aderenta la tratament confirmata de medicul curant

c. managementul corect al comorbiditdtilor (rinosinuzita cronica, reflux gastroesofagian, tulburari
psihice, apnee in somn etc.) sau altor conditii (fumatul de tigarete);

4. Una sau mai multe exacerbari severe in ultimul an, aparuta dupa minimum 3 luni de tratament
conform punctului 3a) de mai sus.

IV. Criterii de excludere:

1. Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti

2. Refuzul pacientului.

3.1Tn cazul sarcinii si alaptarii existi 0 contraindicatie relativa, fiind necesara evaluarea
individuala a raportului risc-beneficiu

V. Tratament
Beclometasonum + Formoterolum + Glicopironiu Bromidum 87ug / Sug / 9ug, 2 doze x 2/zi pe cale
inhalatorie.

Durata tratamentului este pe termen lung, in functie de eficacitate (reducerea dispneei si a numarului
de exacerbari) si de efectele secundare. Ajustarea tratamentului anti-astmatic se face la fiecare 3 luni
(vezi monitorizare).



VI. Monitorizarea tratamentului

Monitorizarea pacientului se face initial la 1-3 luni de la debutul tratamentului si ulterior la intervale
alese de medicul specialist, cel putin anual. Monitorizarea consta in evaluarea aderentei la tratament,
tehnicii inhalatorii, gradului de control al astmului (inclusiv prin chestionare de tipul Asthma Control
Test si Asthma Control Questionnaire - vezi punctul 3 din anexa nr 1), frecventei si severitatii
exacerbarilor si a functiei pulmonare (prin spirometrie).

Monitorizarea efectelor adverse este de asemenea necesara.

Ajustarea tratamentului anti-astmatic se face la fiecare 3 luni conform recomandarilor internationale
(Initiativa Globala pentru Astm, GINA). In cazul obtinerii unui control bun al astmului, cu absenta

exacerbdrilor in ultimul an, se poate cobori o treapta terapeutica, respectiv trecerea pe o combinatie
dubla CSI/BADLA 1n doze similare.

VII.Tntreruperea tratamentului

1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul

2. Decizia medicului de a fintrerupe tratamentul datorita reactiilor adverse sau a absentei
beneficiului.

3. Decizia medicului de a intrerupe tratamentul conform recomandarilor internationale de
reducere a tratamentului n cazul obtinerii controlului astmului.

In toate cazurile se recomanda continuarea tratamentului cu o combinatie dubla CSI/BADLA in doze
corespunzatoare pentru a evita pierderea controlului astmului si aparitia exacerbarilor.

VIIl. Contraindicatii
Intoleranta la oricare din componentele medicatiei (substante active sau excipienti)

IX. Medici prescriptori
Tratamentul este initiat de medicul cu specialitatea pneumologie, alergologie si imunologie clinica
sau medicind internd si poate fi continuat si de catre medicul de familie in dozele si pe durata
recomandata de catre medicul specialist in scrisoarea medicala.



ANEXANR. 1

1. Definitii si abrevieri

Exacerbarea astmatica este definita prin agravarea simptomelor de astm dincolo de nivelul
obisnuit, si care necesita o modificare a tratamentului anti-astmatic.

Exacerbarea astmatica severa este definita printr-una din urmatoarele:

- cura de corticoterapie sistemica
- prezentare de urgenta la UPU
- spitalizare de urgenta

CSI = corticosteroid inhalator

BADLA = beta-agonist inhalator cu durata lunga de actiune ACT = Asthma Control Test

ACQ = Asthma Control Questionnaire

2. Dozele zilnice mici, medii si mari de corticosteroizi inhalatori GINA 2025

Adulti si adolescenti (> 12 ani)

Corticosteroid inhalator

doza zilnica (mcg) (doza masurata)

Mica Medie Mare
Beclometazona dipropionat (pMDI, particule standard,
200 - 500 >500 - 1000 > 1000
HFA)
Beclometazona dipropionat (pMDI sau DPI, particule
. 100 - 200 > 200 - 400 > 400
extrafine, HFA)
Budesonida (DPI sau pMDI, particule standard, HFA) 200 - 400 > 400 - 800 > 800
Ciclesonida (pMDI, particule extrafine, HFA) 80 - 160 > 160 - 320 > 320
Fluticazona furoat (DPI) 100 200
Fluticazona propionat (DPI) 100 - 250 > 250 - 500 >500
Fluticazona propionat (pMDI, particule standard, HFA) 100 - 250 > 250 - 500 >500

Mometazona furoat (DPI)

Depinde de dispozitivul DPI — consultati informatiile despre

produs

Mometazona furoat (pMDI, standard particle, HFA)

200 - 400

> 400




3. Chestionare folosite pentru masurarea controlului astmului

a. Testul de Control al Astmului (Asthma Control Test, ACT™)

1. Tn ultimele 4 saptamani, cat de mult timp v-a Tmpiedicat astmul sa faceti la fel de multe lucruri ca de obicei la
serviciu, la scoald sau acasa?

Tot timpul Majoritatea timpului O parte din timp Putin timp Niciodata
1 2 3 4 5
2. Tn ultimele 4 saptamani, cat de des ati avut dificultiti de respiratie?
Mai mult de o data pe  |O datd pe zi De 3 -6 ori pe O data sau de doua ori |Deloc
zi saptdmana pe saptaimana
1 2 3 4 5

3. Tn ultimele 4 saptamani, ct de des v-ati trezit in timpul noptii sau mai devreme dect de obicei dimineata, din cauza

simptomelor astmului dvs. (respiratie suieratoare, tuse, respiratie dificila, apasare sau durere in piept)?

4 sau mai multe nopti pe

saptamana

2 - 3 nopti pe sdptdmana

O data pe saptimana

O data sau de doua
ori

Deloc

1

2

3

4

5

4. Tn ultimele 4 saptamani, cat de des ati utilizat medicatia de criza, prin inhalator sau nebulizator (de exemplu
Salbutamol, Ventolin®, Seretide®, Berotec® sau Becotide®)?

De 3 sau mai multe
ori pe zi

De 1 sau 2 ori pe zi

De 2 sau 3 ori pe

saptdmana

O data
saptdmana

pe

sau mai putin

Deloc

3

4

5. Cum ati evalua controlul pe care l-ati avut asupra astmului dvs. Tn ultimele 4 saptamani?

Nu a fost controlat
deloc

Slab controlat

Oarecum controlat

Bine controlat

Controlat pe deplin

Scorul este calculat prin Thsumarea scorurilor pentru fiecare dintre cele 5 intrebari., fiind astfel
intre 5 si 25 de puncte. Un scor mai mic de 20 de puncte este considerat astm necontrolat.

b. Chestionarul de Control al Astmului (ACQ-6%)




1. Tn ultimele 7 zile, cat de des v-ati trezit, in medie, noaptea,
din cauza astmului?

OOl WNPEFE O

Niciodata Rareori

De putine ori De cateva

ori De multe ori

De foarte multe ori

Nu am putut sa dorm din cauza
astmului

2. Tn ultimele 7 zile, cat de grave au fost, in medie,
simptomele dvs. de astm, cand v-ati trezit dimineata?

Nu am avut simptome Simptome
foarte slabe Simptome slabe
Simptome moderate Simptome
destul de grave Simptome grave
Simptome foarte grave

3. Tn ultimele 7 zile, cat de limitat/a ati fost, in general,
in activitatiledvs. din cauza astmului?

Deloc limitat/a Foarte putin
limitat/a Putin limitat/a Moderat
limitat/a Foarte limitat/a Extrem
de limitat/a Total limitat/a

4. Tn ultimele 7 zile, cata lipsa de aer ati simtit, in general,
din
cauzaastmului?

Deloc

Foarte putina Putina
Moderata Destul de multa
Multa

Foarte multa

5. Tn ultimele 7 zile, cét timp ati avut, n general, un harait
in piept?

Niciodata Rareori

Putin timp

O perioada moderata de timp Mult timp
Cea mai mare parte din timp

Tot timpul

6. in ultimele 7 zile, cate pufuri/inhalatii cu bronhodilatator
cu actiune pe termen scurt (ex. Ventolin/Bricanyl) ati folosit,
in medie, in fiecarezi?

(Dacd nu sunteti sigur/a cum sa raspundeti la aceastd
intrebare, va rugam sa cereti ajutor)

OO WNRPFPO I OOR_AWNPFPO| OO WNPFPO OOPRWNPO| OO WNEO

Deloc

1 - 2 pufuri/inhalatii in cele mai multe zile

3 - 4 pufuri/inhalatii in cele mai multe zile

5 - 8 pufuri/inhalatii in cele mai multe zile

9 - 12 pufuri/inhalatii in cele mai multe zile
13 - 16 pufuri/inhalatii Tn cele mai multe zile
Mai mult de 16 pufuri/inhalatii Tn cele mai multe
zile

Scorul total este calculat prin media scorurilor individuale la cele 6 intrebari. Un scor mai

mare sau egal cu 1,5 este considerat astm necontrolat.

B. BRONHOPNEUMOPATIE OBSTRUCTIVA CRONICA (BPOC)

|. Indicatie terapeutica

Bronhopneumopatie Obstructivd Cronica (BPOC) cu raspuns insuficient la tratamentul combinat
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cu CSI/BADLA sau AMDLA/BADLA

I1. Diagnosticul
Diagnostic de BPOC conform GOLD
- Varsta peste 18 ani (de obicei > 40 ani)
- Spirometrie cu disfunctie ventilatorie obstructivd definitd prin raport VEMS/CV post-
bronhodilatator < 0,7 sau < limita inferioara a normalului conform standardului GLI
- Prezenta a cel putin unui factor de risc pentru aparitia BPOC: fumat de tigarete (de obicei
peste 20 pachete-an), expunere profesionala la pulberi/gaze, poluare de interior prin
arderea de biomasi, deficit de alfa-1 antitripsind. In cazuri exceptionale, diagnosticul de
BPOC poate fi stabilit si in absenta unui factor de risc mai sus mentionat.
- Simptome respiratorii (dispnee) prezente
- Absenta criteriilor de astm ca boala dominanta

I11.Criterii de includere (toate cele de mai jos)
1. Varsta > 18 ani (de obicei > 40 ani)
2. Diagnostic de BPOC conform criteriilor de mai sus
3. Sub tratament cu o terapie inhalatorie duala: corticosteroid inhalator / beta2-agonist inhalator
cu duratd lunga de actiune (CSI/BADLA) sau anti-muscarinic inhalator cu duratd lunga de
actiune / beta2-agonist cu durata lunga de actiune (AMDLA/BADLA) (vezi criteriul 5 pentru
durata tratamentului cu o terapie inhalatorie duald)
4. Tehnica inhalatorie corecta si aderenta buna la tratament
5. Criteriu de boala necontrolata (unul din):
a. Dispnee persistenta (MMRC > 1 sau CAT > 10 — vezi punctul 2 din Anexa 2) sub
tratament cu o combinatie CSI/BADLA dupa minim 3 luni de la debutul tratamentului
b. 2 exacerbari moderate sau 1 exacerbare cu spitalizare in ultimul an, aparute sub tratament
cu o combinatiec CSI/BADLA sau AMDLA/BADLA, DUPA minimum 3 luni de la
debutul acestui tratament

IV. Criterii de excludere

1. Intoleranta la oricare din substantele active sau la excipienti

2. Refuzul pacientului

3. In cazul sarcinii si aldptirii existi 0 contraindicatie relativa, fiind necesari evaluarea
individuala a raportului risc-beneficiu

V. Tratament
Beclometasonum + Formoterolum + Glicopironiu Bromidum 87ug / Spg / 9ug 2 doze x 2/zi pe
cale inhalatorie.
Beclometasonum + Formoterolum + Glicopironiu 88ug / Sug / 9ug 2 doze x 2/zi pe cale
inhalatorie.

Durata tratamentului este pe termen lung, in functie de eficacitate (reducerea dispneei si a
numarului de exacerbari) si de efectele secundare.

VI. Monitorizarea tratamentului

Monitorizarea pacientului se face initial la 1-3 luni de la debutul tratamentului si ulterior la
intervale alese de medicul specialist, cel putin anual. Monitorizarea consta in evaluarea aderentei

6



la tratament, tehnicii inhalatorii, intensitatii simptomelor (in special dispneea), frecventei si
severitatii exacerbarilor si a functiei pulmonare (prin spirometrie). Evaluarea tolerantei la
efort prin testul de mers de 6 minute poate constitui un element suplimentar de monitorizare.
Monitorizarea efectelor adverse este necesara, si mai ales a pneumoniei, cunoscut ca efect advers
al corticosteroizilor inhalatori in BPOC.

VII. Tntreruperea tratamentului

1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul

2. Decizia medicului de a intrerupe tratamentul datoritd reactiilor adverse (de ex. aparitia
pneumoniei sub tratament), sau a absentei beneficiului.

In ambele cazuri se recomandd continuarea tratamentului cu o combinatie dubld
(AMDLA/BADLA sau CSI/BADLA in functie de caracteristicile pacientului) pentru a evita
agravarea dispneei si aparitia exacerbarilor.

VIII. Contraindicatii
Intoleranta la oricare din componentele medicatiei (substante active sau excipienti)

IX. Medici prescriptori

Tratamentul este initiat de medicul cu specialitatea pneumologie sau medicina interna si poate fi
continuat si de catre medicul de familie in dozele si pe durata recomandata de catre medicul
specialist n scrisoarea medicala.

ANEXANR. 2

1. Definitii si abrevieri

Bronhopneumopatia obstructiva cronica (BPOC) este o boala frecventd, ce poate fi prevenita si
tratatd, si care este caracterizatd prin simptome respiratorii persistente si limitarea fluxului
aerian. Aceste manifestdri sunt datorate anomaliilor cailor aeriene si alveolelor de obicei cauzate
de expunere semnificativa la particule sau gaze nocive, si modificate de factori ai gazdei,
inclusiv anomalii de dezvoltare a plamanilor. Comorbiditatile semnificative pot avea un impact
asupra morbiditdtii si mortalitatii asociate BPOC.

Exacerbarea BPOC este definita ca agravarea simptomelor respiratorii dincolo de nivelul
obisnuit care necesitd administrarea unui tratament suplimentar.

Exacerbarea BPOC este definita ca fiind:

- moderatd dacd necesitd administrarea unui corticosteroid oral si/sau a unui antibiotic
- severa daca rezulta n spitalizare, prezentare de urgenta la Unitatea de Primiri Urgente sau la
medic

BPOC = Bronhopneumopatie obstructiva cronica

CSI = corticosteroid inhalator

BADLA = beta-agonist inhalator cu durata lunga de actiune
AMDLA = anti-muscarinic inhalator cu durata lunga de
actiune GLI = Global Lung Initiative, Initiativa Pulmonara
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Globala mMRC = modified Medical Research Council

CAT = COPD Assessment Test, Testul de evaluare a BPOC

1. Scale

A. Scala mMRC pentru masurarea dispneei

Grad |Descriere

0 /Am respiratie grea doar la efort mare

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

Merg mai Tncet decét alti oameni de varsta mea pe teren plat datoritd respiratiei grele, sau trebuie sa
2 ma opresc din cauza respiratiei grele cAnd merg pe teren plat in ritmul meu

IMa opresc din cauza respiratiei grele dupa ce merg aproximativ 100 de metri sau cateva minute pe teren plat

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 respiratic grea: respiratie ingreunata, respiratie dificila,

sufocare, oboseala etc.

B. Scala CAT pentru evaluarea simptomelor in BPOC

Pentru fiecare Tntrebare se marcheaza cu X cifra care descrie cel mai bine starea dumneavoastra

EXEMPLU: Ma simt foarte bine

EXEMPLU: Ma simt foarte rau

SCOR

Nu tusesc niciodata

Tusesc tot timpul

Nu am secretii/mucus

Pieptul  meu este plin de
mucus/secretii

Nu imi simt pieptul incércat deloc

Imi simt pieptul foarte incarcat

Nu obosesc atunci cand urc o pantd
sau urc scarile

Obosesc atunci cand urc o panta sau
urc scarile

Nu sunt deloc limitat in desfasurarea
activitatilor

Ma simt foarte limitat in desfasurarea
activitatilor casnice

Sunt increzator sa plec de acasa Tn
ciuda conditiei mele

Nu ma simt increzator sa plec de
acasa din cauza

Dorm profund

Nu pot dormi din cauza conditiei
mele pulmonare

Am multa energie

Nu am energie deloc

Scorul Total

Scorul total se calculeaza prin Thsumarea scorurilor individuale pentru fiecare item.”




