MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENGCAO ESPECIALIZADA A SAUDE )
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE

PORTARIA CONJUNTA N° 10, DE 16 DE ABRIL DE 2020

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Tabagismo.

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o
SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE, no uso das atribuicdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros sobre o tabagismo
no Brasil e diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos
individuos com esta doenca;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sao resultado
de consenso técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade
e precisao de indicacdo;

Considerando a Portaria N° 571/GM/MS, de 5 de abril de 2013, que atualiza
as diretrizes de cuidado a pessoa tabagista no &mbito da Rede de Atencdo a Saude das Pessoas
com Doencas Cronicas do Sistema Unico de Satde (SUS) e da outras providéncias;

Considerando os registros de deliberacdo N°© 468/2019 e N° 511/2020 e os
relatorios de recomendacédo n° 468 — Julho de 2019 e n® 520 — Marco de 2020 da Comissédo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a atualizagdo da busca e
avaliacdo da literatura; e

Considerando a avalia¢do técnica do Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS), do Departamento de Atencdo
Especializada e Tematica (DAET/SAES/MS) e do Instituto Nacional de Cancer
(INCA/SAES/MS), resolvem:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —
Tabagismo.

Paragrafo unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral
do tabagismo, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusdo, tratamento e
mecanismos  de  regulacdo, controle e avaliacdo, disponivel no  sitio
http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes, é de carater nacional e deve ser utilizado
pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulagao do




acesso assistencial, autorizacao, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatoria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel legal,
dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de procedimento ou
medicamento preconizados para o tratamento do tabagismo.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua
competéncia e pactuacOes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir 0s servicos
referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com essa doenca em
todas as etapas descritas no anexo a esta Portaria, disponivel no sitio citado no paragrafo unico
do art. 1°.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 5° Fica revogada a Portaria n° 761/SAS/MS, de 21 de junho 2016,

publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 118, de 22 de junho de 2016, secdo 1, paginas
68.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

DENIZAR VIANNA



ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
TABAGISMO

1. INTRODUCAO

O tabagismo € considerado uma doenca epidémica decorrente da
dependéncia a nicotina e se inclui na 10? Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10) no grupo de transtornos mentais e de comportamento devido ao uso de substancias
psicoativas. Além de ser uma doenca, é fator causal de aproximadamente 50 outras
doencas incapacitantes e fatais, como cancer, doencas cardiovasculares e doencas
respiratorias cronicas (1).

Segundo estimativas da Organizacdo Mundial de Satude (OMS), o fumo é
responsavel por 71% das mortes por cancer de pulméo, 42% das doencas respiratorias
cronicas e aproximadamente 10% das doencas cardiovasculares, além de ser fator de risco
para doencas transmissiveis, como a tuberculose (2). Para 0 ano de 2030, foram estimadas
em torno de 8 milhdes de mortes em todo o mundo por doencas relacionadas ao tabaco,

caso ndo sejam adotadas medidas para o controle e cessacdo do tabagismo (3).

Como uma resposta a esse grave problema de satde publica, desde 1989 a
governanca do controle do tabagismo no Brasil passou a ser articulada pelo Ministério da
Saude (MS), por meio do seu Instituto Nacional de Cancer (INCA), o que inclui um
conjunto de acbes nacionais que compdem o Programa Nacional de Controle do
Tabagismo (PNCT). O Programa tem como objetivo geral reduzir a prevaléncia de
fumantes e, consequentemente, a morbimortalidade relacionada ao consumo de derivados
do tabaco no Brasil, seguindo um modelo légico pelo qual acGes educativas, de
comunicacdo e de atencdo a salde, junto com acOes legislativas e econdmicas, se
potencializam para prevenir a iniciacdo do tabagismo, promover a cessacdo do tabagismo
e proteger a populacdo dos riscos do tabagismo passivo, alcancando, assim, o objetivo
proposto (4).

Em novembro de 2005, o Brasil tornou-se Estado Parte da Convencao-
Quadro da OMS para Controle do Tabaco (CQCT), primeiro tratado internacional de

Saude Publica negociado sob os auspicios desta Organizacdo, que coloca, diante dos



paises que o ratificaram, o desafio de implementar medidas intersetoriais relacionadas a
reducdo da demanda e da oferta dos produtos de tabaco. Com a ratificacdo deste tratado
pelo Brasil sua implementacéo nacional ganhou o status de politica de Estado — a Politica
Nacional de Controle do Tabaco. Com isso, o Programa Nacional de Controle do
Tabagismo passa a ter como objetivo a implementacdo da CQCT no ambito da salde e

apoio fundamental na ado¢do de medidas intersetoriais (5,6).

Como resultado de todo esse esforco, a prevaléncia do tabagismo vem
apresentando queda a partir da implementacdo de medidas de controle do tabaco que
incluem, além de educacdo da populacdo sobre os danos a saude, medidas legislativas
como restri¢des a propaganda, comercializacao e proibigcdo do uso de produtos fumigenos,
derivados ou ndo do tabaco, em locais fechados. Entre os homens brasileiros, a prevaléncia
de tabagismo declinou de 43,3% em 1989 para 18,9% em 2013 e, entre as mulheres,
respectivamente de 27,0% para 11,0% (7,8).

Parte integrante do Programa Nacional de Controle do Tabagismo desde
1996 e uma das medidas descritas na Convengédo-Quadro para o Controle do Tabaco, as
acOes para promover a cessacdo do tabagismo tém como objetivo motivar fumantes a
deixarem de fumar e aumentar o seu acesso aos métodos eficazes para o tratamento da

dependéncia & nicotina (9).

No que tange a cessacao do tabagismo, a Portaria SAS/MS n° 1.575/2002
instituiu o tratamento do tabagismo formalmente no SUS, porém limitando o atendimento
a assisténcia especializada de alta complexidade (10). A partir da publicacdo das portarias
GM/MS n° 1.035/2004 e SAS/MS n° 442/2004, o0 acesso ao tratamento foi ampliado a
Atencdo Primaria a Saude (APS) e a assisténcias especializada de média complexidade e
houve a aprovacdo do Plano para Implantacdo da Abordagem e Tratamento do Tabagismo
no SUS, a publicacdo do Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Dependéncia a Nicotina e a definicdo do financiamento dos procedimentos a serem
utilizados (11,12).

A Lei n®12.401/2011 estabeleceu as diretrizes diagnosticas e terapéuticas
baseadas em evidéncias para 0 SUS como Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT). Segundo a CONITEC, os PCDT sao documentos que estabelecem critérios para
0 diagnostico da doenca ou do agravo a salde; o tratamento preconizado, com 0s

medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias



2.

recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagdo
dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. Devem ser baseados
em evidéncia cientifica e considerar critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-

efetividade das tecnologias recomendadas (13).

Em 2013, foi publicada a Portaria n® 571 GM/MS, a qual atualizou as
Diretrizes no ambito do SUS, reforcando a APS como um ambito privilegiado e
estratégico para o desenvolvimento das acdes de estimulo e apoio a adocao de habitos
mais saudaveis de vida. Essa Portaria também revogou a anterior, incluindo o Anexo que
continha o supracitado PCDT (14). Tal decisdo foi revista por meio da Portaria SAS n°
761, de 21 de junho de 2016 (15), que validou as orientacGes técnicas do protocolo
anteriormente revogado. Essa iniciativa foi atrelada ao compromisso de elaboracéo de
um novo PCDT que desse suporte ao tratamento do tabagismo no Pais e estivesse em

consonancia com o modelo de protocolos e diretrizes baseados em evidéncias.

A atuacdo dos profissionais da Atencao Primaria dd um carater essencial

para um melhor resultado terapéutico e prognostico dos casos.

Este Protocolo visa a estabelecer os critérios diagnosticos e terapéuticos do
tabagismo. A sua elaboragdo seguiu as recomendacdes do Ministério da Saude contidas
em suas diretrizes metodoldgicas (16). Foram realizadas buscas estruturadas por revisoes
sistematicas (RS) para todas as questdes nele abordadas. Quando ndo foram encontradas
RS que respondessem as perguntas, foram realizadas buscas sistematicas por ensaios
clinicos randomizados (ECR), e o conjunto das evidéncias foi utilizado para responder aos
desfechos de interesse. Para a avaliacdo da qualidade da evidéncia disponivel na literatura,
foi utilizado o sistema GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development
and Evaluation), que classifica a qualidade da evidéncia em quatro categorias (muito
baixa, baixa, moderada e alta) (17,18). Foram desenvolvidas tabelas com a sumarizagéo
das evidéncias na plataforma GRADEpro 2015 (19). A partir disso, foram elaboradas as
recomendac0es, forte ou fraca, a favor ou contra, para cada intervencdo. A metodologia

de busca e avaliacéo das evidéncias estdo detalhadas no Apéndice 1.

CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E

PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)



« F17.1 Transtornos devido ao uso do fumo — uso nocivo para a satde

« F17.2 Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de fumo —
sindrome de dependéncia

« F17.3 Transtornos mentais e comportamentais devidos ao uso de fumo —
sindrome (estado) de abstinéncia

« T65.2 Efeito téxico do tabaco e da nicotina

« Z72.0 Uso de Tabaco

3. DIAGNOSTICO DA DEPENDENCIA A NICOTINA

A nicotina, substancia encontrada no tabaco, € classificada como psicoativa e
atua estimulando o sistema nervoso central (sistema mesolimbico), que esta relacionado com

a motivacdo, sexualidade, atencéo, prazer e recompensa (20-22).

O risco de dependéncia esta diretamente relacionado a rapidez com a qual a
substancia produz seu pico de agdo. Poucos segundos ap0s a tragada do produto, a nicotina
atinge o sistema de recompensa estimulando a liberacdo de neurotransmissores, como a
dopamina, que é responsavelpela sensacdo de prazer, melhora da cogni¢do, promoc¢éo de
maior controle de estimulos e emocdes negativas e reducdo de ansiedade e do apetite. Esse

processo produz um reforgo positivo e a necessidade de repeticdo de seu uso (21,22).

Outra acdo € a de inibicdo do sistema GABA (acido gama-aminobutirico),
pois, estando blogueado pela a¢do da nicotina, o tabagista, ao tragar, experimentara uma
sensacdo de prazer e bem-estar ainda mais intensa e duradoura. Com o tempo, uma maior
quantidade sera necessaria para alcancar e manter essas sensacdes, caracterizando tolerancia,
e, portanto, o quadro de dependéncia quimica. Além disso, a nicotina apresenta meia-vida
de duas horas e, ap6s esse periodo, com a redugdo dos niveis plasmaticos, sintomas
desagradaveis, como irritacdo, depressdo, ansiedade e aumento do apetite, podem surgir e
dificultar a abstinéncia, levando o tabagista a fumar novamente para livrar-se do desconforto
(21-24).

Essas caracteristicas de agdo da nicotina levaram a OMS & inclusdo do
tabagismo no grupo de transtornos mentais e de comportamentos decorrentes do uso de
substancias psicoativas (25). Sdo considerados como dependentes os individuos que tenham

apresentado, no ano anterior, pelo menos trés dos critérios a seguir:



« Desejo forte e compulsivo para consumir a substancia (fissura ou craving);
- dificuldade para controlar o uso (inicio, término e niveis de consumo);

+ estado de abstinéncia fisioldgica diante da suspensdo ou reducdo, caracterizado
por sindrome de abstinéncia e consumo da mesma substancia ou similar, com a
intencdo de aliviar ou evitar sintomas de abstinéncia (reforco negativo);

« evidéncia de tolerancia, ou seja, necessidade de doses crescentes da substancia
para obter os efeitos produzidos anteriormente com doses menores;

« abandono progressivo de outros prazeres em detrimentos do uso de substancias
psicoativas;

« aumento do tempo empregado para conseguir ou consumir a substancia ou
recuperar- se de seus efeitos;

persisténcia no uso apesar das evidentes consequéncias, como cancer pelo uso do
tabaco, humor deprimido ou perturbac6es das funcdes cognitivas relacionada com
a substancia.

O diagnostico de dependéncia da nicotina € cliinco e deve ser feito por meio
de avaliacdo procedida pelo profissional da satde que atende o usuario de tabaco, seguindo
os critérios diagnosticos descritos acima. Nao sdo utilizados exames fisicos, laboratoriais ou

de imagem para este fim. O profissional da saude baseia-se no relato do paciente.

Para avaliar o grau de dependéncia a nicotina, pode ser usado o Teste de
Fagerstrom (Quadro 1). Composto de seis perguntas, com escores que variam de zero a dez,
ele indica que o tabagista podera experimentar sintomas desconfortaveis da sindrome de

abstinéncia, quando o resultado encontrado for acima de 6 pontos (26).



Quadro 1 - Teste de Fagerstrém para a dependéncia a nicotina

Perguntas Respostas Pontuaca
0
1. Quanto tempo apds acordar vocé fuma seu Nos primeiros 5 minutos | 3
primeiro
cigarro? De 6 a 30 minutos 2
De 31 a 60 minutos 1
Mais de 60 minutos 0
2. Vocé acha dificil ndo fumar em lugares Sim 1
proibidos?
Né&o 0
3. Qual o cigarro do dia que traz mais O 1° da manha 1
satisfagdo?
Os outros 0
4. Quantos cigarros vocé fuma por dia? Menos de 10 0
11-20 1
21-30 2
Mais de 31 3
5. Vocé fuma mais frequentemente pela manha? | Sim 1
Né&o 0
6. Vocé fuma mesmo doente, quando precisa Sim 1
ficar
acamado a maior parte do tempo? Né&o 0
Escore Total (da dependéncia): 0-2 = muito baixa; 3-4 = baixa; 5 = média; 6-7 =
elevada; 8-10 = muito elevada

O teste de Fagerstrdom ndo engloba todas as situacdes possiveis da rotina do
fumante, como, por exemplo: individuos que adotaram outras formas de uso em decorréncia
da legislagdo sobre Ambientes 100% Livres da Fumaga de Tabaco e fumam em outros locais
e horérios, para evitar o desconforto da sindrome de abstinéncia prolongada; individuos que
fumam mais no periodo da noite ou interrompem o sono para fumar para sair da sindrome
de abstinéncia, sem apresentar insénia em seguida; e tabagistas ocasionais ou irregulares,

que associam o tabagismo ao consumo de bebidas alcdolicas.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO

Ficam incluidos neste Protocolo, para todos os tratamentos, medicamentoso
e ndo medicamentoso, os tabagistas atendidos nos diferentes niveis de atencdo do Sistema
Unico de Saude (SUS).



5. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Do tratamento medicamentoso preconizado neste Protocolo, serdo excluidos

os tabagistas com contraindicacgéo ao uso do respectivo medicamento.

6. CASOS ESPECIAIS

6.1. Casos de recaida

E indicado que tabagistas previamente tratados e que tenham apresentado
recaida recebam incentivo para realizar novamente o tratamento do tabagismo, sempre
valorizando as experiéncias por eles vividas nas tentativas anteriores de cessagdo. Acolher o
paciente na sua totalidade, reforcar os ganhos, destacando a sua importante deciséo de parar
de fumar, esclarecer que o fato de ter recidivado no vicio nao significa impossibilidade de
cessa-lo e discutir as estratégias futuras sao imprescindiveis para o sucesso desta nova etapa.
De forma conjunta, paciente e profissional da salde devem decidir qual medida terapéutica
serd utilizada. Se possivel esse paciente deve ser encaminhado para acompanhamento
psicoldgico concomitante.

Existe a liberdade para se manter ou alterar os medicamentos. Ha evidéncias
de que, independentemente do farmaco anteriormente utilizado, ele continua apresentando
eficacia superior ao placebo, em um novo tratamento (27-29). E importante que os eventos
adversos relatados na tentativa prévia sejam considerados na escolha do novo medicamento,

de forma a aumentar a adesdo ao tratamento.

6.2. Adolescentes (individuos menores de 18 anos)

As evidéncias sobre a eficacia de intervencdes comportamentais para a
cessacao do tabagismo em adolescentes sdo limitadas por questbes como imprecisao,
heterogeneidade e risco de viés dos estudos. O aconselhamento em grupo parece ser mais
promissor do que as intervengdes individuais, podendo ser uma escolha terapéutica
apropriada (30). Com relagdo ao uso de farmacoterapia nesta faixa etaria, ainda ha poucos
estudos com resultados imprecisos; portanto, o uso de bupropiona nédo é preconizado em
pessoas com menos de 18 anos de idade, até que novas pesquisas possam justificar o seu uso

nessa faixa etaria.



Sendo assim, o adolescente deve receber tratado com o aconselhamento
estruturado/abordagem intensiva, ressaltando-se a importancia de oferecer atendimento a
essa populacdo, que costuma ser mais vulneravel, principalmente com a entrada no mercado

de novos produtos derivados de tabaco.

6.3. Gestantes e nutrizes

Para gestantes e nutrizes, € indicado o aconselhamento estruturado para a
cessacdo do tabagismo, sendo o efeito benéfico dessa intervencdo observado tanto ao final

da gestacdo quanto a longo prazo (medido até 17 meses ap6s o parto) (31).

Inexistem evidéncias cientificas suficientes de eficacia e seguranca na
utilizacdo de farmacoterapia [terapia de reposicdo de nicotina (TRN) e cloridrato de

bupropiona] durante a gestacao (32).

Gestantes e nutrizes devem tentar parar de fumar sem utilizar nenhum

tratamento medicamentoso.

6.4. 1dosos
N&o se preconizam condutas terapéuticas do tabagismo para idosos que sejam
diferentes das utilizadas para a populacdo adulta, exceto quando esses individuos

apresentarem comorbidades, que contraindiquem o uso de algum medicamento (33).

Em individuos acima de 65 anos, preconiza-se a dose matinal de 150 mg/ dia

de cloridrato de bupropiona (34).

O tratamento medicamentoso deve ser utilizado objetivando a
complementacdo da terapia cognitivo-comportamental, tendo também como efeito o alivio
dos sintomas da abstinéncia. Independentemente da idade, deixar de fumar pode aumentar a
expectativa de vida, melhorar a saude e a qualidade de vida. Aqueles idosos que decidem

fazer uma tentativa tém elevada taxa de sucesso (35,36).

6.5. Pacientes com tuberculose

Segundo dados da OMS, mais de 20% da incidéncia global de tuberculose
pode ser atribuida ao tabagismo, que aumenta em duas vezes e meia o risco dessa doenca.

Tabagistas sem historia anterior de tuberculose apresentam risco de morte por essa doenca



nove vezes maior quando comparados com os que nunca fumaram. Ao parar de fumar, o
risco de morte por tuberculose reduz-se cerca de 65% em comparacdo aos que continuam a
fumar (37).

A associacdo tabagismo e tuberculose requer medidas regulatérias e
educacionais, além de estratégias terapéuticas, investigacdo clinica, politica, pesquisa e
componentes programaticos, desenvolvidos de forma articulada e coordenada por ambos 0s
programas — de controle do tabagismo e de controle da tuberculose - em todos os niveis de
atencdo a saude. Neste sentido, as medidas terapéuticas para o controle do tabagismo deve
ser uma parte integrante do cuidado do paciente com tuberculose (38-40).

E indicado que portadores de tuberculose, em qualquer fase do tratamento,
sejam tratados da dependéncia a nicotina e utilizem as mesmas medidas terapéuticas
empregadas para a populacdo em geral. O tratamento preconizado é a associacdo de

aconselhamento estruturado com farmacoterapia (36).

6.6. Pacientes com cancer

A identificacdo do tabagismo e as intervengdes para a sua cessacdo Sao
recomendadas como parte essencial da assisténcia oncoldgica. Parar de fumar diminui os
riscos de doenca e de complicagbes pds-operatdrias, aumenta a eficacia da quimioterapia,
diminui as complicac¢Oes da radioterapia e aumenta o tempo de sobrevida e a qualidade de
vida dos doentes (41).

Pacientes com cancer devem ser encorajados a parar de fumar e, portanto,
devem receber auxilio para tal. E indicado que o tratamento do tabagismo seja iniciado o
mais breve possivel e que a conduta terapéutica inclua a associacdo de intervengdes nao

medicamentosas e medicamentosas (41-43).

6.7. Pacientes com transtorno psiguiatrico (incluindo dependéncia ao alcool e outras

drogas)

E indicado que intervencdes para a cessacdo do tabagismo, incluindo a
farmacoterapia e sua combinagdo com o aconselhamento estruturado, sejam oferecidas aos
fumantes em tratamento e reabilitacdo da dependéncia de alcool e outras drogas. Inexiste
evidéncia da eficacia do aconselhamento isolado para o tratamento de cessacao do tabagismo

nessa populacdo, em ambientes hospitalares, ambulatoriais ou em reabilitacdo (44).



Pacientes com depressédo atual ou pregressa apresentam melhores resultados
para eficicia, quando o tratamento para a cessa¢do do tabagismo é associado a um tratamento
psicossocial para controle do humor. Em fumantes com depresséo pregressa, a bupropiona
aumenta a cessacdo do tabagismo, em comparacao a placebo. Contudo, para tabagistas com
depressdo atual, ndo ha evidéncias de que a bupropiona aumente a cessa¢ao. Também néo
h& evidéncias significativas da eficacia de TRN, em comparacdo a placebo, no tratamento
para cessacdo do tabagismo em paciente com depressao atual (45).

Para pacientes com esquizofrenia, a bupropiona aumenta a cessacdo do
tabagismo, quando comparada a placebo. N&o ha evidéncias de beneficios na utilizacdo de
outros tratamentos medicamentosos (TRN) e intervengdes psicossociais como recursos

terapéuticos para a dependéncia a nicotina nessa populacao (46).

E necessario que pacientes tabagistas que relatem historia pregressa de
transtorno psiquiatrico sejam encaminhados (caso ainda ndo o tenham sido) para avaliacao
de profissional da satide mental e tratamento adequado. O tratamento para a cessacao do
tabagismo pode se dar ap6s ou em paralelo ao tratamento definido para o transtorno. O
mesmo deve acontecer quando, independentemente do relato de histéria pregressa, o
profissional que faz o atendimento para a cessacdo do tabagismo avalie ou identifique a
necessidade de encaminhamento para o atendimento especializado em salide mental, para

melhor caracterizacdo, diagnostico e tratamento de caso suspeito de transtorno psiquiatrico.

6.8. Pacientes hospitalizados

Né&o foram encontradas revisfes sistematicas que avaliassem como desfecho

a reducao de sintomas de abstinéncia em pacientes hospitalizados.

IntervengGes comportamentais de alta intensidade iniciadas durante a
internacdo hospitalar, e que incluam contato para apoio apés a alta por pelo menos um més,
auxiliam na cessacdo do tabagismo entre os pacientes hospitalizados, independente do
diagnostico de admissdo. Inexistem evidéncias de eficacia para intervengdes de menor
intensidade ou menor duracdo. A associacdo de farmacoterapia (no caso, a TRN) ao
aconselhamento intensivo aumenta significativamente a cessagdo, em comparagdo ao
aconselhamento intensivo isolado. Inexistem evidéncias de que a associag¢do de bupropiona
ao aconselhamento intensivo aumente a eficacia do tratamento para a cessacao do tabagismo,

quando comparada ao aconselhamento intensivo isolado nessa populagéo (47).



6.9. Pacientes internados em instituicdes de média e longa permanéncia (hospitais

psiquiatricos/reabilitacdo clinica/ presidios)

Ver achados relacionados a internagdes em institui¢fes psiquiatricas inseridos
no sub-item 6.7, acima, referente a pacientes com transtornos psiquiatricos.

As abordagem terapéutica e farmacoterapia aumentam a chance de cessagéo
do tabagismo nos presidios, com resultados semelhantes aos observados na populacéo geral.
E indicado, portanto, que a populacdo carceraria receba atendimento para tratamento desta
dependéncia, que deve ser oferecido respeitando as regras, estruturas e especificidades do

sistema carcerario (48,49).

7. TRATAMENTO

7.1. Boas Praticas no Tratamento do Tabagismo
O artigo 14 da Convencdo-Quadro da OMS para Controle do Tabaco
recomenda que cada pais signatario elabore e divulgue diretrizes apropriadas, completas e
integradas, fundamentadas em provas cientificas e nas melhores préticas, tendo em conta as
circunstancias e prioridades nacionais, devendo adotar medidas eficazes para promover a

cessacdo do consumo do tabaco, bem como o tratamento adequado a sua dependéncia.

O tratamento da dependéncia ao tabaco deve estar amplamente disponivel e
acessivel. Deve ser inclusivo, levando em conta fatores como género, cultura, religido, idade,
escolaridade, situagdo sécio-econdmica e necessidades especiais, e eventualmente adaptadas
as reais necessidades de diferentes tabagistas e dos grupos com maior prevaléncia de uso do

tabaco.

A fim de desenvolver o tratamento do tabagismo de forma mais rapida e com
menor custo, devem ser usados ao maximo possivel 0s recursos e infraestruturas existentes
e garantir que os usuarios de tabaco recebam pelo menos um aconselhamento breve em todo
o SUS.

Todos os profissionais da salde devem ser treinados para perguntar sobre o
uso do tabaco, registrar as respostas nos prontuarios dos pacientes, dar breves conselhos sobre

0 abandono de fumar e encaminhar os fumantes para o tratamento mais adequado e eficaz



disponivel localmente. A abordagem breve deve ser implementada como um componente

essencial do protocolo de atuacdo na area da saude (9).

A abordagem breve/minima (PAAP, sigla para Perguntar e Awvaliar,
Aconselhar e Preparar) consiste em perguntar, avaliar, aconselhar e preparar o fumante para
que deixe de fumar, sem, no entanto, acompanha-lo neste processo. Pode ser feita por qualquer
profissional da salde durante a consulta de rotina, sobretudo por aqueles que tém dificuldade
de fazer um acompanhamento deste tipo de paciente (p.ex., profissionais que atuam em
pronto-socorro, pronto-atendimento, triagem etc.). Esse tipo de abordagem pode ser
realizado em 3 minutos durante o contato com o paciente. Vale salientar que, embora ndo se
constitua na forma ideal de atendimento, pode propiciar resultados positivos como
instrumento de cessacdo do tabagismo, pois permite que um grande nimero de fumantes seja

beneficiado a um baixo custo (50).

A abordagem basica (PAAPA — sigla para Perguntar e Avaliar, Aconselhar,
Preparar e Acompanhar) consiste em perguntar, avaliar, aconselhar, preparar e acompanhar
um fumante para que deixe de fumar. Também pode ser feita por qualquer profissional da
saude durante a consulta de rotina, com duracdo minima de 3 minutos e maxima de 5 minutos
em cada contato. E indicada para todos os fumantes e mais recomendada que a anterior
(PAAP) porque prevé o retorno do paciente para acompanhamento na fase critica da

abstinéncia, constituindo-se em uma importante estratégia em termos de saude publica (50).
As perguntas sugeridas para essas abordagens séo:

- Vocé fuma? Ha quanto tempo? (Permite diferenciar a experimentacéo
do uso regular.)

- Quantos cigarros fuma por dia? (Pacientes que fumam 20 cigarros ou
mais por dia provavelmente terdo uma maior chance de desenvolverem fortes sintomas de

sindrome de abstinéncia na cessa¢do de fumar.)

- Quanto tempo apds acordar acende o 1° cigarro? (Pacientes que
fumam nos primeiros 30 minutos apds acordar, provavelmente terdo uma maior chance de

desenvolverem fortes sintomas de sindrome de abstinéncia na cessacéo de fumar.)

- O que vocé acha de marcar uma data para deixar de fumar? (Permite
avaliar se 0o fumante esta pronto para iniciar o processo de cessacdo de fumar.) Em caso de

resposta afirmativa, perguntar: Quando?







- Ja tentou parar? (Se a resposta for afirmativa, fazer a proxima
pergunta.)

- O que aconteceu? (Permite identificar o que ajudou e o0 que
atrapalhou a deixar de fumar, de modo que esses dados sejam trabalhados na préxima

tentativa.)

A partir das respostas as perguntas acima, preconiza-se aconselhar o fumante
a parar de fumar, adaptando as mensagens ao seu perfil e levando em consideracao a idade e
existéncia de doencas associadas ao tabagismo, entre outros aspectos. A conduta deve estar

de acordo com o interesse do fumante em deixar de fumar, ou ndo, no momento da consulta.

Os fumantes que néo estiverem dispostos a parar nos proximos 30 dias, devem

ser estimulados a pensar sobre o assunto e serem abordados no proximo contato. E

importante que o profissional da saude se mostre disposto a apoia-los nesse processo.

Para aqueles interessados em parar de fumar, a etapa seguinte € prepara-los
para isso. Nessa etapa da preparagdo para cessacgdo, o profissional da sadde deve sugerir que
o fumante marque uma data para o inicio do seu processo; explicar os sintomas da
abstinéncia; e sugerir estratégias para controlar a vontade fumar (repetidamente tomar dgua
e escovar os dentes, por exemplo) e para quebrar os estimulos para fumar (como restringir o
uso de café e de bebidas alcodlicas, desfazer-se de isqueiros, evitar ambientes ou situacdes
que estimulem o fumar e aprender a lidar com situagdes de estresse, entre outros). Esse
preparo deve levar em consideragdo as experiéncias individuais do paciente e do préprio

profissional que o esta atendendo.

O ideal € que todos os fumantes que estdo em processo de cessacdo de fumar
sejam acompanhados com consultas de retorno para garantir um apoio na fase inicial da

abstinéncia, quando os riscos de recaida sdo maiores.

Diversos fatores podem afetar a cessagdo do tabagismo, aumentando ou
diminuindo as chances de parar de fumar. Os estudos sdo heterogéneos, bem como seus
resultados. Menor nivel de dependéncia parece aumentar a chance de cessac¢ao do tabagismo
(51-55). Por outro lado, a presenca de algum disturbio psiquiatrico pode ser um fator

complicador para cessacdo (51,56-58).

Evidéncias menos consistentes apontam para outros fatores relacionados com

a dificuldade em parar de fumar, como baixa motivacdo, auséncia de atividade fisica,



auséncia de doencas relacionadas ao tabagismo, tempo de uso de tabaco igual ou inferior a
20 anos, inicio do tabagismo com 18 anos ou mais, ndo participacdes em sessdes de

manutencéo, presenca de gatilhos, ser solteiro(a) e alta escolaridade (52,53,55,58-60).

7.2. Tratamento do Tabagismo

O tratamento para cessagdo do tabagismo no SUS consiste no aconselhamento
terapéutico estruturado/abordagem intensiva (ver o sub-item 7.2.1, adiante), acompanhado

pelo tratamento medicamentoso, salvo em situagdes especiais descritas no sub-item 6.

Este ultimo inclui os seguintes medicamentos: nicotina (adesivo, goma e

pastilha), na TRN isolada ou em combinacéo; e cloridrato de bupropiona.

O tempo de tratamento total preconizado é de 12 meses e envolve as etapas

de avaliacdo, intervengédo e manutencgéo da abstinéncia.

A etapa de avaliacdo € 0 momento em que seréa possivel conhecer a histéria
tabagistica (como idade de iniciacdo e tentativas para deixar de fumar), histérico patoldgico
(presenca ou ndo de doencas relacionadas com o tabaco), avaliacdo do grau de dependéncia
da nicotina (Teste de Fagerstrom) e estagios de motivacao para cessacdo do tabagismo. Essa
avaliacdo inicial permitira ao profissional da satde definir se, além da abordagem cognitivo-

comportamental, o0 paciente necessitara de medicacdo e de qual tipo.

As etapas de intervencdo e manutencdo estdo descritas no sub-item 7.2.1., a
sequir.

O desfecho esperado é a cessacao total do tabagismo, ou seja, a interrupgédo do

uso da nicotina em qualquer de suas formas.

A falha terapéutica deve ser entendida como o0 ndo alcance da cessacdo do

tabagismo ao final do tratamento.

7.2.1. Tratamento ndo medicamentoso

Todos os individuos em tratamento do tabagismo devem receber
aconselhnamento terapéutico estruturado/abordagem intensiva. O aconselhamento

terapéutico da dependéncia a nicotina envolve a intervengdo ndo medicamentosa, que visa



ao entendimento do problema e a melhora no controle dos sintomas de abstinéncia.

Cabe ressaltar que o formato do aconselhamento estruturado/abordagem
intensiva deve considerar, preferencialmente, a disponibilidade e viabilidade dos individuos,

dos profissionais e dos servicos de salde.

Esse tratamento deve ser baseado na terapia cognitivo-comportamental e
realizado em sessdes periodicas, de preferéncia em grupo de apoio, podendo também ser
individual. Consiste em fornecer informacgdes sobre os riscos do tabagismo e 0s beneficios
de se parar de fumar, e no estimulo ao autocontrole ou autocuidado para que os individuos

possam administrar o ciclo da dependéncia.

O aconselhamento estruturado/abordagem intensiva deve ser coordenado por
profissionais da saude, de nivel superior, capacitados, tendo como sugestdo o esquema

abaixo (ja utilizado no SUS desde 2001, com material de apoio especifico).

Aconselhamento estruturado/Abordagem Intensiva:

Quatro sessdes iniciais, preferencialmente semanais, sdo programadas, nas

quais sdo abordados os seguintes contetdos:

Sessao 1: Entender por que se fuma e como isso afeta a saude.

Nesta sessdo serdo desenvolvidas orientacGes sobre os aspectos do tabagismo
ambivaléncia do fumante em parar ou continuar fumante; métodos para deixar de fumar
as principais substancias contidas na fumaca do produto e seus prejuizos a salde.

Também serdo abordadas tarefas para que o paciente identifigue e mensure sug
dependéncia fisica e psicologica; pense numa data e 0 método que usara futuramente parg
deixar de fumar e apresentara na sessdo 2, objetivando a organizacao de seu processo de

cessacao

Sessdo 2: Os primeiros dias sem fumar.

Nesta sessdo serdo conduzidas discussdes sobre viver os primeiros dias sem fumar,
sindrome de abstinéncia e estratégias para superd-la, exercicios de respiracdo e
relaxamento, definicdo de assertividade e sua relacdo com o parar de fumar, o que sao
e quais as contribuicdes do pensamento construtivo diante dos sintomas da abstinéncia,

motivacdo, tarefas que estimulem o fumante a efetivar a cessacdo na data e método

escolhidos para deixar de fumar e trazer o resultado na proxima sesséo.




Sessdo 3: Como vencer os obstaculos para permanecer sem fumar.

Nesta sessdo o individuo sera estimulado a identificar os beneficios fisicos obtidos apos
parar de fumar, descri¢do das causas e estratégias para lidar com o ganho de peso que
se segue ao parar de fumar, o papel do alcool e sua relagdo com o parar de fumar,
importancia do apoio interpessoal para continuar sem fumar.

Também serdo apresentadas tarefas que envolvem leituras e estimulo a préatica dos

exercicios de relaxamento e dos procedimentos praticos para lidar com a fissura (ansia).

Sessdo 4: Beneficios obtidos apds parar de fumar.

Nesta sessdo, apos a definicdo pelo coordenador da abordagem sobre os beneficios
indiretos em parar de fumar, o individuo é estimulado a apresentar alguns exemplos
desses beneficios. O coordenador aborda entéo as principais armadilhas evitaveis para
permanecer sem fumar, os beneficios a longo prazo obtidos com o parar de fumar,
planos de acompanhamento para prevencao da recaida.

Também faz parte dessa sessao a orientacdo aos que nao conseguiram parar de fumar.

Duas sessdes quinzenais, iniciando a fase de manutencdo da abstinéncia.

O teor das sessdes de manutencdo ndo mais serd estruturado, pois o objetivo
fundamental é conhecer as dificuldades e estratégias de cada fumante para permanecer

sem fumar e auxilid-lo com orientagdes.

Uma sessdo mensal aberta, para prevencao de recaida, até completar 1 ano.

Assim como nas sesses de manutencdes quinzenais, as sessdes de manutencao mensal
ndo sdo estruturadas, e seu teor continua a ser conhecer as dificuldades e estratégias de
cada fumante para permanecer sem fumar, orientar e fortalecer a decisdo de permanecer

sem fumar.

O material que detalha o desenvolvimento de cada uma das sessoes,

instruindo o profissional da salde sobre os procedimentos adequados no cuidado com o

paciente, € o Manual do Coordenador. H&4 também os manuais destinados aos tabagistas em

tratamento, que visam a orienta-lo sobre os passos a serem dados até o alcance da abstinéncia

(Manuais do Participante). Esse material integra os insumos oferecidos para o tratamento e

esta disponivel nas unidades de saide do SUS.

7.2.2. Associagao dos tratamentos ndo medicamentosos e medicamentosos



A associacdo entre o aconselhamento estruturado/abordagem intensiva e a
farmacoterapia € indicada para tratar a dependéncia a nicotina. A associacdo das duas formas
de tratamento é mais eficaz do que somente o aconselhamento estruturado/abordagem
intensiva ou a farmacoterapia isolada.

No entanto, o aconselhamento estruturado/abordagem intensiva isolada &,
preferencialmente, preconizado em pacientes que apresentem uma ou mais das

caracteristicas abaixo:
+ relato de auséncia de sintomas de abstinéncia;
« n°de cigarros consumidos diariamente igual ou inferior a 5;
« consumo do primeiro cigarro do dia igual ou superior a 1 hora apds acordar (*);

« pontuagéo no teste de Fagerstrom igual ou inferior a 4 (*).

(*) Os critérios sobre o horario de consumo do primeiro cigarro do dia e a pontuagéo no teste
de Fagerstrom foram debatidos e inseridos nesta Protocolo durante a realizagéo do painel de
especialistas, com base em suas praticas assistenciais.

Além disso, independentemente da carga tabagica (nimero de cigarros/dia ou
anos de tabagismo) e do grau de dependéncia a nicotina, a farmacoterapia ndo deve ser
utilizada em pacientes que apresentem contraindicagdes clinicas ou por aqueles que optarem
pelo ndo uso de medicamentos, mesmo apos receberem esclarecimento adequado por parte
do profissional da satde que os acompanham.

Com relacdo a farmacoterapia, o tratamento com Terapia de Reposic¢do de
Nicotina (TRN) pode combinar forma lenta (adesivo) e rapida (goma ou pastilha) de
liberacdo de nicotina, sendo o tratamento preferencial por sua maior eficacia.

Podem ser oferecidas como opcbes terapéuticas a TRN combinada:
bupropiona isolada, TRN isolada (adesivo, goma ou pastilha) ou bupropiona associada a uma
TRN isolada.

Em casos de pacientes com contraindicacdo ao uso de TRN, ou paciente com
transtornos psiquiatricos como depressao e esquizofrenia, a indicacdo de bupropiona deve
ser considerada, sendo para isso, necessdria a avaliacdo por profissional médico,
preferencialmente um especialista em satde mental.

A TRN isolada é indicada no caso de contraindicagcdo do uso de uma das



formas de liberacao da nicotina e impossibilidade do uso de bupropiona.

Em casos de falha terapéutica, o novo tratamento deve ser definido
considerando os motivos da falha, como, por exemplo, eventos adversos da terapia ou
dificuldade de adesédo ao(s) medicamento(s).

As possibilidades de tratamento medicamentoso devem sempre ser
precedidas pela avaliacdo individual e cuidadosa do paciente, pois somente mediante o
conhecimento das caracteristicas de seu quadro clinico e da dependéncia a nicotina sera
possivel ao profissional da salde a escolha do farmaco que potencializara as chances de

cessacao do tabagismo pelo paciente ou da contraindicacdo ao uso do farmaco selecionado.

7.3. Farmacos

+ Cloridrato de bupropiona: comprimido de 150 mg (liberagdo prolongada);
* Nicotina (de liberacgdo lenta): adesivo de 7, 14 e 21 mg (uso transdérmico); e

* Nicotina (de liberacdo rapida): goma de mascar de 2 mg e pastilha de 2mg.

7.4. Fluxograma de tratamento

O tratamento tem o seu fluxograma mostrado na Figura 1.

7.5. Esquemas de administracéo

Na Tabela 1, encontram-se os esquemas de administracdo dos medicamentos
preconizados nesre Protocolo para o tratamento da dependéncia a nicotina.

7.5.1. Terapia de reposicdo de nicotina combinada (CTRN)

Importante destacar que a TRN, seja isolada ou em combinacdo, s6 deve ser
iniciada na data em que o paciente deixar de fumar. A TRN n&o deve ser usada de forma
concomitante com o cigarro ou outros derivados de tabaco.

As combinacOes de adesivo + goma ou pastilha de nicotina podem ser feitas de
acordo com o esquema de uso do adesivo descrito a seguir, sendo a goma ou pastilha utilizada

para o controle da fissura ou em casos de consumo de até 5 cigarros/dia.

7.5.2. Adesivos de nicotina (transdérmico):

- A reposicéo de nicotina deve considerar 1 mg de nicotina para cada cigarro
fumado.

- N&o se deve ultrapassar a dose de 42 mg/dia.
- A dose inicial de reposic¢éo de nicotina, para efeito de calculo deve considerar:



a) Até 5 cigarros/dia: Nao é indicado o uso de adesivo. Iniciar com goma ou
pastilha, ndo ultrapassar 5 gomas/pastilhas de 2 mg ou 3 gomas/pastilhas de 4 mg.

b) De 6 a 10 cigarros/dia: iniciar com adesivo de 7 mg/dia.
c) De 11 a 19 cigarros/dia: iniciar com adesivo de 14 mg/dia

d) Vinte (20) ou mais cigarros/dia: iniciar com adesivo de 21 mg/dia.

7.5.3. Associacdo de adesivos

- Os tabagistas que fumam mais de 20 cigarros/dia, e que apresentam
dificuldade para reduzir o nimero de cigarros, mas que estdo motivados a parar de fumar,

sdo candidatos ao uso associado de adesivos.

- As combinacGes podem ser feitas de acordo com a quantidade de cigarros
fumados e a intensidade dos sintomas de abstinéncia a nicotina:

a) Fuma mais de 40 cigarros por dia: 21mg + 21mg/dia.
b) Fuma acima de 30 a 40 cigarros por dia: 21mg +14mg/dia.

c¢) Fuma acima de 20 a 30 cigarros por dia: 21mg + 7mg/dia.

- A reducdo das doses associadas de adesivos deve ser paulatina. Preconiza-se a
retirada de 7 mg a cada semana, avaliada pela intensidade dos sintomas de sindrome de

abstinéncia.

7.5.4. Cloridrato de bupropiona

- Pacientes idosos podem ser mais sensiveis ao tratamento com cloridrato de
bupropiona. O médico deve avaliar a necessidade e, nesse caso, prescrever dose Unica diaria
matinal (ap6s o desjejum) de 150 mg.

- Para pacientes com quadros de insuficiéncia renal cronica ou hepatopatia
cronica é aconselhavel reduzir a dose para 150mg/dia, em razdo da maior biodisponibilidade
do medicamento.

- Para pacientes que pararam de fumar com o uso de bupropiona e que nédo
apresentem sindrome de abstinéncia, a critério médico, pode ser mantida dose Unica diaria
matinal (apos o desjejum) de 150 mg.

- O trabalhador noturno deve tomar o primeiro comprimido de bupropiona no
horario em que desperta (apds o desjejum).

- Pessoas que sintam desconforto gastrico ou relatem histéria recente de



gastrite devem tomar o comprimido de bupropiona apés a alimentacao.

7.6. Principais eventos adversos da terapia medicamentosa

7.6.1. Adesivo de nicotina (transdérmico):

- Prurido, exantema, eritema, cefaleia, tontura, ndusea, vomitos, dispepsia,
distarbiosdo sono (sonhos incomuns e insdnia), tremores e palpitagdes, sendo os dois ultimos

mais observados quando em dose excessiva de nicotina (61).

- Pode ocorrer irritacdo na pele durante o uso do adesivo (decorrente da cola).
Esta reacdo pode ser minimizada com o uso de creme de corticoide, na noite anterior € no

dia seguinte ao da aplicacédo, no local onde o adesivo sera aplicado.

- No caso de reacdo cutanea, o paciente deve ser orientado a fazer limpeza
(com &gua e sabdo) e secar bem o local antes da aplicacdo, para retirar algum residuo do

creme.

7.6.2. Goma e pastilha de nicotina:

- Tosse, solucos, irritacdo na garganta, estomatite, boca seca, diminui¢do ou

perda do paladar, parestesia, indigestao, flatuléncia desconforto digestivo, dor abdominal.

- Os solugos sdo mais observados com o uso das pastilha.

7.6.3. Cloridrato de bupropiona

- Boca seca, insbnia, dor de cabeca, nausea, tontura, depressdo, ansiedade,

panico, dor toracica, reacGes alérgicas, desorientacdo e perda de apetite (35).

- Risco de convulsdo: 1:1.000 pessoas que tomam a dose maxima diaria

recomendada (300 mg).

7.7. Principais contraindicagdes da terapia medicamentosa

7.7.1. Terapia de Reposicdo de Nicotina (TRN)

A TRN é bem tolerada nos pacientes cardiopatas cronicos estaveis, ndo

aumentando a gravidade da cardiopatia. Nos eventos agudos, como no infarto agudo do



miocardio (IAM), deve- se evitar a TRN nas primeiras duas semanas do evento, pelo risco

aumentado de arritmias causado pelo estimulo adrenérgico da nicotina (61).

Entretanto, na préatica assistencial, h4 pacientes com eventos cardiovasculares
agudos, que podem se beneficiar do uso antecipado da TRN na forma de adesivo de nicotina.
Para tanto, esses individuos devem ser avaliados pelo médico assistente quanto ao quadro
clinico cardiovascular estavel, principalmente quando existir risco real de tabagismo entre
esses pacientes. Essa decisdo devera considerar os riscos e beneficios do uso da TRN antes

dos 15 dias apos evento agudo.

Além disso, deve-se ajustar a dose da TRN, ou mesmo suspender o

tratamento, caso ocorra algum efeito colateral relevante (26,61).

Contraindicacdes especificas

- Adesivo de nicotina (transdérmico): Historia recente de IAM (nos altimos

15 dias), arritmias cardiacas graves (fibrilacdo atrial), angina pectoris instavel, doenca

vascular isquémica periférica, ulcera péptica, doencas cutaneas, gravidez e lactacdo (61).

- Goma de nicotina: Incapacidade de mascar, lesdes na mucosa bucal, Ulcera

péptica, sub-luxacdo na articulacdo temporomandibular (ATM) e uso de proteses dentérias

moveis.

- Pastilha de nicotina: Lesdes ha mucosa bucal, Glcera péptica, uso de proteses

dentarias mdveis e edema de corda vocal (edema de Reinke).

7.7.2. Cloridrato de bupropiona

As ontraindicagOes absolutas para o uso de bupropiona sdo: epilepsia,
convulsdo febril na infancia, tumor do sistema nervoso central, historico de traumatismo
cranio-encefalico, anormalidades no eletroencefalograma e uso concomitante de inibidor da
enzima monoamino-oxidase (IMAQO) como o sdo os medicamentos selegilina, fenelzina,

tranicilpromina e isocarboxazida.

Caso o paciente faga ou tenha feito uso de IMAO, deve ser observado um
periodo de 15 dias a partir da suspensdo para poder iniciar a bupropiona, em razdo do

aumento do risco de crise convulsiva.



Além disso, o cloridrato de bupropiona pode apresentar interacdes
medicamentosas com 0s seguintes medicamentos: carbamazepina, barbitdricos, fenitoina,

antipsicoticos, corticoides e hipoglicemiantes (26).

7.7.3. Medidas auxiliares

Algumas medidas podem ser utilizadas para auxiliar o tratamento do

tabagismo em virtude de terem boa abrangéncia e baixo custo.

Canais telefonicos de suporte ao tratamento de dependéncia a nicotina
aumentam a cessacdo do tabagismo. Trés ou mais contatos telefénicos melhoram as chances
de cessacao, qguando comparadas a intervencdo minima ou aconselhamento breve, materiais
de autoajuda e farmacoterapia isolada (62). No Brasil, dispde-se o telefone 136 — Disque
Saude —, que orienta sobre a cessacao do tabagismo.

Materiais impressos de autoajuda apresentam um pequeno efeito positivo na
cessagédo, quando comparados a nenhuma intervencdo. Entretanto, ndo foram encontradas
evidéncias de beneficio adicional quando utilizados em associagdo a outras intervencoes,

como aconselhamento com profissional da saide ou de farmacoterapia (TRN) (63).

7.7.4. Préticas integrativas e complementares em saude

Préticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS) sdo tratamentos que
utilizam recursos terapéuticos baseados em conhecimentos tradicionais. Atualmente, o SUS
oferece, de forma integral e gratuita, 29 procedimentos de PICS a populacdo, entre eles
acupuntura, aromaterapia, cromoterapia, danca circular, hipnoterapia, homeopatia e

meditagdo, entre outras.

Para o tratamento do tabagismo, a acupuntura, hipnoterapia e meditacédo
mindfulness ndo apresentaram evidéncias de eficacia, quando comparadas as terapias

comportamentais, TRN ou nenhuma intervencgéo (64-66).

As PICS séo intervencdes populares e seguras, quando utilizadas de forma
adequada por profissionais capacitados. Entretanto, ndo devem ser utilizadas de forma
isolada, mas quando disponivel e de interesse do paciente, como alternativa complementar

ao tratamento do tabagismo preconizado neste Protocolo.



8. MONITORIZACAO

A monitorizacao do tratamento do tabagismo deve ser feita pelas unidades de
saude que ofertam esse tratamento, por meio do registro do numero de pacientes atendidos,
de sua situagcdo em relagéo ao uso do tabaco a cada consulta e, ainda, o registro de abandono
de tratamento até que se completem os 12 meses preconizados. O desfecho é avaliado por
meio do relato pelos pacientes quanto a abstinéncia de produtos com nicotina. Deste modo,
torna-se possivel a criacdo de indicadores de cessacao do uso e de adesdo ou abandono do
tratamento que auxiliam a sua monitorizacdo e avaliacdo, nos diferentes niveis de atencao
do SUS.

O tratamento do tabagismo pode ser iniciado em qualquer nivel de atencédo a
salde, sendo preferencialmente na Atencdo Priméaria a Saude (APS). Ao término do
tratamento, caso seja alcancada a abstinéncia, recomenda-se que 0 paciente seja
acompanhado por até um ano para 0 apoio na manutencao deste quadro.

No caso de recaida, deve-se reavaliar o tratamento feito anteriormente e
decidir em conjunto como proceder em relacdo ao retratamento. Sugere-se ainda a busca ativa
de pacientes que tenham abandonado o tratamento.

Os possiveis efeitos adversos pelo uso dos medicamentos, ja relatados, devem
ser acompanhados pelo profissional da sadde responsavel pelo atendimento, que ira decidir
sobre a melhor conduta a ser adotada em cada caso, fazendo, quando necessario,
encaminhamentos para outros profissionais ou unidades de saude.

A abstinéncia tabagica é o desfecho pretendido no programa de tratamento do
tabagismo desenvolvido nas unidades de salde, tendo como eixo central, intervencGes
cognitivas e treinamento de habilidades comportamentais, visando nao s6 a cessa¢do mas
também a prevencdo de recaida. No entanto, 0 monitoramento dos resultados dessa acédo
contemplada no SUS deve fundamentalmente levar em consideracdo o0s aspectos que
caracterizam essa doenca crdnica como é o caso da dependéncia quimica, ou seja, 0 estado
de abstinéncia fisioldgica, o qual, mediante a suspensdo do produto, evidenciara sindrome
de abstinéncia e necessidade de consumo da substancia com intencdo de aliviar ou evitar
sintomas de abstinéncia (critérios diagndsticos).

Assim é que, dada as caracteristicas da doenca, e segundo a literatura, as



tentativas podem somar cinco ou mais vezes com a nao resposta ao desfecho pretendido
(abandono do vicio) ou recaidas, até que a abstinéncia seja de fato alcancada. Portanto, ndo
sera adequado condicionar a resposta terapéutica com uso do aconselhamento isolado ou
acompanhado de medicamento ao imediato sucesso na cessacéo, ou reversdo do quadro de
dependéncia tabagica, desconsiderando que dificuldades em cessar o uso é um dos itens que

compBem o diagndstico de dependéncia.

9. REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

O tratamento do tabagismo pode ser realizado em qualquer nivel de atencéo
do SUS. Ressalta- se que, por sua capilaridade, a rede de Atencdo Primaria a Saude (APS)

permite um maior alcance territorial e, por conseguinte, populacional.

Devem ser observados os critérios de incluséo e exclusdo de doentes neste
Protocolo, a duracédo e a monitorizacao do tratamento, bem como para a verificacdo periddica
das doses de medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequacdo de uso e do

acompanhamento pos-tratamento.

Os manuais técnicos das sessdes de tratamento e o medicamento devem estar

disponiveis nas unidades de satde que ja ofertem ou se interessem por ofertar o tratamento.

Ressalta-se que para o medicamento cloridrato de bupropiona, hd a
necessidade de prescricdo médica e guarda e dispensacdo sob responsabilidade de
profissional farmacéutico, conforme preconiza a Portaria SVS n.° 344, de 12 de maio de
1998 — Regulamento Ttécnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle

especial.

Destaca-se, ainda, que o uso da terapia medicamentosa pressupde, como ja
mencionado anteriormente, a participacdo em sessdes estruturadas com acompanhamento de

profissional da saude.

Para o alcance dos objetivos, é fundamental a capacitacdo e participacdo de
profissionais da salde de nivel superior (médico, enfermeiro, psicologo, nutricionista,
farmacéutico, fisioterapeuta, assistente social, educador fisico, terapeuta ocupacional,
odontélogo OU fonoaudiologo) que procederdo ao tratamento do tabagismo nas unidades de
saude prestadoras do SUS, tendo como referencial o0 modelo terapéutico do tabagismo do



Programa Nacional de Controle do Tabagismo. Historicamente, essa tem sido uma demanda
trazida pelos préprios profissionais e gestores da saude, dada a auséncia desta formacao na
maioria dos cursos de graduacgdo. Os profissionais da saude de nivel médio, como o Agente
Comunitario de Saude, podem apoiar as acdes para a cessacdo do tabagismo no que diz
respeito a busca ativa de pacientes que tenham abandonado o tratamento ou sensibilizacéo

de fumantes para que parem de fumar e busquem tratamento na unidade de satde.

Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos

preconizados neste Protocolo.

Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informacGes referentes
aos registros de estoque, distribuicdo, dispensacdo e administracdo do medicamento e
encaminhar estas informagdes ao Ministério da Saude via Base Nacional de Dados de Acdes
e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Satde (BNAFAR),

conforme as normativas vigentes.

10. TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE (TER)

Deve-se informar ao paciente, ou seu responsavel legal, sobre o0s potenciais
riscos, beneficios e efeitos adversos relacionados ao uso dos medicamentos preconizados

neste Protocolo, levando-se em consideracdo as informacGes contidas no TER.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

ADESIVO DE NICOTINA E CLORIDRATO DE BUPROPIONA

Eu, (nome do(a) paciente), declaro

ter sido informado(a) claramente sobre os beneficios, riscos, contra-indicacdes e principais
efeitos adversos relacionados ao uso do(s) medicamento(s) adesivo de nicotina e cloridrato
de bupropiona.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram
resolvidas pelo médico

(nome do

médico que prescreve).

Assim declaro que:

Fui claramente informado(a) que o tratamento medicamentoso do tabagismo
deve ser utilizado em complementacdo da terapia cognitivo-comportamental e que o(s)
medicamento(s) que passo a receber pode trazer as seguintes melhorias:

- ajuda-me a deixar de fumar, com o que aumento a minha expectativa de vida
e melhoro a minha saude e a qualidade da minha vida; e

- alivia os sintomas da abstinéncia.

Fui também claramente informado(a) que sao as seguintes contra-indicacdes,
potenciais efeitos adversos e riscos:

- gestantes e nutrizes devem tentar parar de fumar sem utilizar nenhum
tratamento medicamentoso, portanto, se caso engravidar, devo avisar imediatamente o
médico;

- 0s efeitos adversos mais comumente relatados para os medicamentos sdo:

- para a nicotina em adesivo: Prurido (coceira), exantema ou rash cutaneo
(erupcdes cutaneas vermelhas), eritema (rubor cutaneo), dor de cabega, tontura, nausea,
vomitos, dispepsia, disturbiosdo sono (sonhos incomuns e insdnia), tremores e palpitacdes,
sendo os dois Ultimos mais observados com dose excessiva de nicotina. Pode ocorrer irritacdo
na pele durante o uso do adesivo (decorrente da cola), reacdo esta que pode ser minimizada
com o uso de creme de corticoide no local onde o adesivo serd aplicado, na noite anterior e
no dia seguinte a aplicagdo. Em isso ocorrendo, devo limpar o local (com &4gua e sab&o) e secar
bem o local antes da aplicagdo do adesivo, para retirar algum residuo do creme.

- para a nicotina em goma ou pastilha: Tosse, solugos, irritacdo na garganta,
estomatite, boca seca, diminuicdo ou perda do paladar, parestesia, indigestdo, flatuléncia

desconforto digestivo, dor abdominal. Os solugos sdo mais observados com o uso das pastilha.



- para a bupropiona: Boca seca, insonia, dor de cabeca, nausea, tontura,
depressdo, ansiedade/panico, dor torécica, reacdes alérgicas, desorientacéo e perda de apetite.
O risco de convulsdo de 1:1000 pessoas que tomam a dose maxima diéria recomendada (300
mg).

- 0s medicamentos estdo contraindicados em caso de hipersensibilidade
(alergia) aos farmacos;

- 0 risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que o(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s) por
mim, comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso ndo queira ou nao possa utiliza-lo(s) ou se o
tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido, inclusive em caso de
eu desistir de usar o medicamento.

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() adesivo de nicotina

() cloridrato de bupropiona

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazer uso de informacgdes

relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim () Néo

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: ICRM: UF:

Assinatura e carimbo do prescritor
Data:

Nota: Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em

qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados
neste Protocolo.



Em caso de ndo indicagdo de uso do
medicamentos (ver critérios no item 8.2): <-.
Aconselhamento estruturado isolado

Paciente parou de fumar?

|
Sim
|

Ndo
|

Abordagem breve a todo usuario fumante atendido pelo SUS por

qualquer profissional de saude.

<__Quer parar de fumar? >

Sim

Abordagem estruturada + Terapia
de Reposigdo de Nicotina -
Combinada (CTRN) <

Ndo

Em caso de impossibilidade
de CTRN, considerar as
alternativas abaixo:
Bupropiona; Bupropiona e
TRN; TRN isolada

Deve continuar sendo
aconselhado a cada
atendimento por qualquer
profissional de satde

Ver critérios no item 8.2

Manutengdo até
completar 1 ano (em
caso de recaida,
refazer o tratamento
—ver item 12)

Continuar o tratamento até
que seja alcancada a
cessacdo (reavaliar a

possibilidade do uso de
medicamento)

Manutencgdo até
completar 1 ano (em caso
de recaida, refazer o
tratamento — ver item 12)

Optar por uma das
alternativas abaixo

|

|

Abordagem
estruturada +
CTRN

Abordagem
estruturada +
TRN isolada

Abordagem
estruturada + TRN
+ Bupropiona

Abordagem
estruturada +
Bupropiona

l

[

l

I

Se o paciente parar de fumar, ir para manutencgdo até completar 1 ano. Se ndo, continuar o tratamento com uma das
opgdes acima, até que seja alcangada a cessagdo. Em caso de recaida, refazer o tratamento — ver item 12.
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Figura 1 — Fluxograma de Tratamento
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Tabela 1 - Medicamentos para tratamento da dependéncia a nicotina

Denominagdo | Forma de Posologia Modo de usar
geneérica apresentac
ao
Adesivos: Deve-se aplicar o adesivo pela manha, em areas cobertas (parte superior do
12 a 4% semana: adesivo de torax ou regides anteriores, posteriores e superiores laterais do braco). Fazer
Adesivos 21mg a cada 24 hora}s; rodizio entre os locais e trocar na mesma hora do dia. Evitar exposicéo solar
transdérmico 5% a 82 semana: adesivo de no local.
s 7mg, 14mg 14mg a cada 24 horas_; _ , _
’ 9% a 122 semana: adesivo de Deve-se mascar a goma, sem parar, por 30 minutos, até o surgimento de um
¢ 2 tmg x 7mg acada 24 horas. sabor forte ou uma leve sensacéo de formigamento. Nesse momento, deve-
(liberagdo se parar de mascar. A goma deve ser mantida entre a bochecha e a gengiva
lenta) Essa posologia esta por aproximadamente 2 minutos ou até que desaparec¢a o sabor ou 0
Terapia de Gomas condicionada ao nimero de :‘orinigarrlento (tempo netgezsério para absorve; 3 ni_cottina). Voltar a mascaorI
Reposicéo de cigarros fumados/dia. entamente a goma, repetindo o processo, por 30 minutos, para uma segunda
q Ver detalhamento no sub-item | liberag&o de nicotina.
€ Mascar 7.5. Além disso, antes do uso da goma, é indicado ingerir um copo de agua
Nicotina 2mg para neutralizar o pH bucal e para remog&o de residuos alimentares.
Combinad (liberag
a(CTRN) do Deve-se mover a pastilha, de um lado para o outro da boca, repetidamente,
rapida) Gomas/pastilhas: até dissolver, o que leva em torno de 20 a 30 minutos. A pastilha ndo deve
: Uso indicado nos momentos de | S€r partida, mastigada ou engolida inteira. Ndo se deve comer ou beber
SPazs;';lgha maior fissura. enquanto estiver com a pastilha na boca.
(liberaga A boa prética clinica
O, . recomenda gue nao se
rapida) ultrapasse a quantidade de 5

gomas/pastilhas de 2mag/dia de
nicotina.

30



Denominagdo | Forma de Posologia Modo de usar
genérica apresentac
ao
1° ao 3° dia de tratamento: 1 | Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, ndo podem ser partidos,
comprimido de 150mg pela | triturados e nem mastigados. Pois isso pode aumentar a chance de eventos
manhd; 4° ao 84° dia de | adversos, inclusive convulsoes.
tratamento: 1 comprimido de
150mg pela manhé e outro de | O intervalo de oito horas entre a 1% e a 22 dose deve ser respeitado.
Cloridrato de | Comprimido 15_0mg apos oito horas da
. primeira tomada. Recomenda-se n&o fazer uso da 22 dose apds as 16 horas, pelo risco
Bupropiona 150 mg
A dose mé&xima recomendada é . . .
de de insbnia.
300mg/dia de cloridrato de
bupropiona, dividida em duas
tomadas de 150mg. Medicamento sujeito a prescricdo médica e controle especial,
conforme preconizado pela Portaria SVS n.° 344, de 12 de maio
de 1998.
12 a 4% semana: adesivo de Deve-se aplicar o adesivo pela manha, em areas cobertas (parte superior do
21mg a cada 24 horas; torax ou
52 3 82 semana; adesivo de regides anteriores, posteriores e superiores laterais do braco). Fazer rodizio
Adesivos | L4mg a cada 24 horas, o rocar e mesma hora do dia, Evit icao solar no local
Vs 98 3 128 semana: adesivo de e trocar na mesma hora do dia. Evitar exposicéao solar no local.
transdermico 7mg a cada 24 horas
s 7/mg, 14mg g '
e . .
g e onada a0 numero de
: . « condiciona u
'Fl;t;rap!aNde (liberagdo cigarros fumados/dia.
posicdo de | lenta)
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Nicotina
Isolada (TRN)

Ver detalhamento no 7.5.

Goma de
mascar
2mg
(liberacao
rapida)

12 a 42 semana: 1 goma de
2mgacada 1 a 2 horas;
5% a 82 semana: 1 goma de
2mga cada 2 a 4 horas;

Deve-se mascar a goma, sem parar, por 30 minutos, até o surgimento de um
sabor forte ou uma leve sensagéo de formigamento. Nesse momento, deve-
se parar de mascar. A goma deve ser mantida entre a bochecha e a gengiva
por aproximadamente 2 minutos ou até que desaparec¢a o sabor ou 0
formigamento (tempo necessario para absorver a
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Denominagdo | Forma de Posologia Modo de usar
geneérica apresentac
ao
Terapia de 9%a12%semana: 1 gomade 2 | nicotina). Voltar a mascar lentamente a goma, repetindo o processo, por 30
Reposicao mg a cada 4 a 8 horas. minutos, para uma segunda liberagéo de nicotina.
de Além disso, antes do uso da goma, € indicado ingerir um copo de agua
Nicotina A quantidade maxima é de 15 | para neutralizar o pH bucal e para remoc&o de residuos alimentares.
Isolada gomas de 2mg de nicotina/dia.
(TRN)
12 a 4% semana: 1 pastilha de Deve-se mover a pastilha, de um lado para o outro da boca, repetidamente,
2mga cada 1 a 2 horas; até dissolver, o que leva em torno de 20 a 30 minutos. A pastilha ndo deve ser
5% a 82 semana: 1 pastilha de partida, mastigada ou engolida inteira. Ndo se deve comer ou beber enquanto
Pastilha 2mga cada 2 a 4 horas; estiver com a pastilha na boca.
2mg 92 a 122 semana: 1 pastilha de
(liberagdo 2 mg a cada 4 a 8 horas.
répida)
A gquantidade méaxima é de
15 pastilhas de 2mg de
nicotina/dia.
Fontes:

- Portaria SAS/MS N° 761, 21 de junho de 2016. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dependéncia a Nicotina (15).

- Ministério da Saude. ANVISA. Bulario Eletronico (67).

- Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais: RENAME 2020. SCTIE. DAF. Brasilia:
Ministério da Saude, 2019 (68).

- NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology Smoking Cessation, 2017 (40).
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APENDICE 1

METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DA LITERATURA

Este Protocolo tem como publico-alvo os profissionais da saide envolvidos
na atencdo do paciente com dependéncia & nicotina, nos diferentes niveis do Sistema Unico

de Sadde (SUS), em especial os que atuam na Atencdo Primaria a Saude (APS).
Tabagistas em qualquer idade sdo a sua populagdo-alvo.

O Instituto Nacional de Céancer (INCA), do Ministério da Saude, por meio
de suas divisGes de Controle do Tabagismo e de Pesquisa Populacional, coordenou o
trabalho de elaboracdo deste PCDT em parceria com o Departamento de Gestdo e
Incorporacéo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS), da Secretaria de

Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude.

Para compor o Comité Gestor da elaboracdo do PCDT, foram convidados
representantes das citadas divisées do INCA, da Coordenacdo-Geral de Atencdo
Especializada (CGAES/DAET/SAES/MS), da Coordenagdo-Geral de Garantia dos
Atributos da Atencdo Primaria a Saide (CGGA/DESF/SAPS/MS), da Coordenacao-Geral
do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CGCESAF/DAF/SCTIE), da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) e da Subcomissdo Técnica de Avaliacéo

de PCDT da Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).

O Grupo Elaborador foi formado por equipe multidisciplinar, incluindo
especialistas em tabagismo e metodologistas com expertise em sintese de evidéncias,
epidemiologia, salde coletiva e avaliacdo de tecnologias em saude, além de contar com

profissionais bibliotecarios.

Os métodos utilizados na elaboracdo deste Protcolo seguiram as
recomendacOes das Diretrizes Metodologicas: Diretrizes Clinicas (1), que estabelecem o
uso das melhores e mais atuais evidéncias clinicas sobre eficacia, seguranca, efetividade e
acuracia das tecnologias avaliadas. Foi desenvolvida com base na metodologia GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) (2). Também
foram seguidas as orientagdes sobre o processo de sintese de evidéncias e de
desenvolvimento de diretrizes, segundo principios do Institute of Medicine e do Guideline

International Network para o desenvolvimento de diretrizes (3).
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DEFINICAO DO TOPICO E ESTABELECIMENTO DAS QUESTOES PICOS

(Populacéo, Intervengdo, Comparacédo e Desenho de Estudo)

A definigéo do escopo e da primeira versdo das questdes de pesquisa foram
estabelecidas em oficina, realizada em maio de 2017, com o Comité Gestor e 0 Grupo
Elaborador. Posteriormente, houve uma reestruturacdo para melhor adequacao
metodologica, em fevereiro de 2019, com consultores do Hospital Moinhos de Vento, com
financiamento no &mbito do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS
(PROADI-SUS).

As questdes de pesquisa foram estruturadas de acordo com o acrénimo
PICOS, em que P é a populacdo avaliada; I, a intervencgdo tecnolégica; C, o comparador
em relacdo a tecnologia avaliada; O (de outcome), os desfechos ou resultados observados;
e S (de study design), o desenho de estudo.

As questdes definidas para este PCDT foram:

1. O aconselhamento estruturado é mais eficaz que o aconselhamento breve ou

cuidado usual para a cessacao do tabagismo?

2. O tratamento medicamentoso associado ao aconselhamento estruturado é mais

eficaz que o aconselhamento estruturado isolado?

3. O tratamento medicamentoso associado ao aconselhamento estruturado é mais

eficaz que o tratamento medicamentoso isolado?

4. O tratamento com TRN combinada é mais eficaz e seguro do que o tratamento com
TRN isolada?

5. O tratamento com bupropiona € mais eficaz e seguro do que o tratamento com
TRN isolada?

6. O tratamento com bupropiona associada a TRN isolada é mais eficaz e seguro do

gue o tratamento com TRN isolada?

7. O tratamento com bupropiona é mais eficaz e seguro do que o tratamento com
TRN combinada?

Salienta-se que ndo foi considerada a vareniclina no tratamento do
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tabagismo, visto ter sido este medicamento avaliado e ndo recomendado pela CONITEC,
conforme o Relatorio de Recomendacdo N° 468 — Julho de 2019 (4), e a Portaria N°
41/SCTIE/MS, de 24 de julho de 2019 (5), que néo a incorporou ao SUS.

Obtencédo de evidéncias

Inicialmente, foram realizadas buscas por Revisdes Sistematicas (RS),
sendo que as estratégias foram desenvolvidas a partir dos conceitos centrais de cada
pergunta PICOS. Foram utilizados termos padronizados (MeSH e DeCS) e palavras-chaves
definidos pela equipe de bibliotecarios.

As bases de dados consultadas foram: MEDLINE (por meio do PUbMED),
EMBASE, The Cochrane Library, LILACS (por meio da BVS) e PsycINFO. Revisdes de
RS e guidelines ndo foram considerados como referéncias. Ndo houve restri¢bes quanto ao

idioma das publicagdes.

Os critérios de inclusdo e exclusdo foram utilizados para balizar a decisao
de selecionar, manter ou ndo os estudos recuperados das bases de dados eletrdnicas. Esses

critérios foram estabelecidos a partir dos PICOS de cada pergunta.

A sele¢do inicial das evidéncias foi feita pela leitura de titulos e resumos.
Em seguida, os textos das publicagdes selecionadas foram recuperados na integra, para uma
avaliacdo mais detalhada e sua consequente inclusdo ou exclusdo. Quando foram
encontradas mais de uma RS com meta-analise, a mais atual, completa e com menor risco

de viés foi selecionada.

Adicionalmente, foram realizadas buscas por Ensaios Clinicos
Randomizados (ECR) quando ndo foram identificadas RS que atendessem aos critérios

PICOS e para atualizar as RS consideradas.

Para a questdo sobre eficacia de bupropiona associada a TRN, em
comparacdo a TRN isolada, a RS selecionada (6) foi atualizada com a incluséo de dados
mais recentes (7). Uma nova meta-analise utilizando modelo de efeitos aleatorios foi
procedida. A heterogeneidade entre os estudos foi avaliada utilizando o teste I-quadrado e
a anélise de viés de publicacdo foi realizada por meio do funnel plot. Foi utilizado o

software Stata (versao 15), pacote metan (8).

Apos a selecdo das publicagdes foi feita a extracdo de seus resultados para
uma planilha Excel. Foram extraidas as caracteristicas dos estudos, numero de
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participantes, estimativas de efeito para os desfechos de interesse (eficacia e seguranca) e

medidas de precisao.

O risco de viés das publica¢des foi avaliado de acordo com o delineamento
de pesquisa e ferramenta especifica. Para RS, foi utilizada a ferramenta ROBIS — Risk of
Bias in Systematic Reviews (9) e para ECR a ferramenta de avaliacdo de risco de viés da
Cochrane (10).

1. Para responder a questdo “O aconselhamento estruturado é
recomendado para a cessac¢dao?”, foi utilizada a RS de Lindson-Hawley et al (2015) (11),
publicada pela Cochrane Library, por ser a mais atual, com baixo risco de viés e a que

melhor se enquadra no critério PICOS.

2. Para responder a questdo “O tratamento medicamentoso associado
ao aconselhamento estruturado ¢ mais eficaz que o aconselhamento estruturado isolado?”,
foi utilizada a RS de Stead et al (2016) (12), publicada pela Cochrane Library, por ser a
mais atual, com baixo risco de viés e a que melhor se enquadra no critério PICOS.

3. Para responder a questdo “O tratamento medicamentoso associado
ao aconselhamento estruturado é mais eficaz que o tratamento medicamentoso isolado?”,
foi utilizada a RS de Hartmann-Boyce et al (2019) (13), por ser a mais atual com baixo
risco de viés e a que melhor se enquadra no critério PICOS.

4, Para responder a questdo “O tratamento com TRN combinada ¢ mais
eficaz e seguro do que o tratamento com TRN isolada?”, foi considerada a RS de Lindson
et al (2019) (14), por ser a mais atual, a que melhor atende aos critérios PICOS e ter baixo

risco de viés.

5. Para responder as questdes sobre eficacia e seguranca do tratamento
com Bupropiona comparado com TRN isolada, eficicia e seguranca da Bupropiona
associada a TRN isolada comparada com TRN isolada e eficacia e seguranca de
Bupropiona comparada a TRN combinada, foi realizada a atualizagdo da RS de Hughes et
al (2014) (6), considerando que € a mais atual e a que melhor responde as perguntas PICOS,
além de ter baixo risco de viés. A busca por novas referéncias foi realizada a partir de julho
de 2013 na base de dados MEDLINE (via PubMed), além de busca manual feita a partir
dos estudos selecionados. A seguir é apresentada a estratégia de busca utilizada para a
atualizacdo:
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Estratéqgia de busca para atualizacdo:

(((tobacco use cessation[mh] OR tobacco use cessation productsimh] OR
smoking cessation[mh] OR smok*[tiab] OR cigarette*[tiab] OR tobacco[tiab]) AND
(quit*[tiab] OR stop*[tiab] OR cessation[tiab])) AND (bupropion*[mh] OR
bupropion*[tiab] OR zyban[tiab]) AND (nicotine replacement therap*[tiab] OR NRT[tiab]
OR transdermal patch*[mh] OR patch*[tiab] OR lozenge[tiab] OR gum[tiab] OR chewing
gum[mh] OR chewing gum[tiab])) AND ((randomized controlled trial [pt] OR controlled
clinical trial [pt] OR randomized controlled trials [mh] OR random allocation [mh] OR
double-blind method [mh] OR single-blind method [mh] OR clinical trial [pt] OR clinical
trialsfmh] OR (“clinical trial”’[tw]) OR ((singl*[tw] OR doubl*[tw] OR trebl*[tw] OR
tripl*[tw]) AND (mask*[tw] OR blind*[tw])) OR (placebos [mh] OR placebo* [tw] OR
random* [tw] OR research design [mh:noexp] OR comparative study [pt] OR evaluation
studies as topic [mh] OR follow-up studies [mh] OR prospective studies [mh] OR control*
[tw] OR prospective* [tw] OR volunteer* [tw]) NOT (animals [mh] NOT humans [mh])))

Para as questdes relacionadas ao tratamento da dependéncia a nicotinaem
situacBes especiais, como em adolescentes, gestantes, idosos, pacientes com cancer e
outros, e a utilizacdo de ferramentas auxiliares e préaticas integrativas e complementares
foram realizadas buscas sistematicas por RS, sendo selecionadas as publicacfes mais
recentes e que melhor respondessem aos desfechos de interesse (eficacia e seguranga).

Avaliacdo da qualidade da evidéncia

O sistema GRADE foi utilizado para avaliar a qualidade das evidéncias.
Neste sistema, a avaliacdo da qualidade da evidéncia € realizada para cada desfecho
analisado, utilizando o conjunto disponivel de evidéncias (2). Foram desenvolvidas tabelas
de evidéncias na plataforma GRADEpro (GRADEpro GDT) para cada questdo PICOS, e 0s
critérios considerados para a avaliacdo foram: limitacdes metodoldgicas (risco de viés),
inconsisténcia, evidéncia indireta, imprecisdo e viés de publicacdo. No GRADE, a
qualidade da evidéncia é classificada em quatro niveis: alto, moderado, baixo e muito baixo,
de acordo com 0 Quadro A. Esses niveis representam a confianca na estimativa dos efeitos

apresentados.
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Quadro A - Niveis de evidéncias de acordo com o sistema GRADE

Nivel Definicao ImplicacGes
Alto Ha forte confianga de que o | E improvavel que trabalhos adicionais irdo
verdadeiro  efeito  esteja | modificar a confianga na estimativa do
préximo daquele estimado. efeito.
Moderado| Ha confianca moderada no Trabalhos futuros poderdo modificar a
efeito estimado. confianca na estimativa de efeito,
podendo, inclusive, modificar a
estimativa.
Baixo A confianca no efeito é Trabalhos futuros provavelmente terdo um
limitada. impacto importante em nossa confianca na
estimativa de efeito.
Muit A confianca na estimativa de | Qualquer estimativa de efeito & incerta.
0 efeito € muito limitada. Ha
baixo importante grau de
incerteza nos achados.

Fonte: Diretrizes metodologicas: Sistema GRADE — Manual de graduacéo da qualidade da
evidéncia e forca de recomendacdo para tomada de decisdo em salde / Ministério da
Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de
Ciéncia e Tecnologia. — Brasilia: Ministério da Saude, 2014.

Desenvolvimento de recomendac6es

O painel para a definicdo das recomendacdes foi realizado em 01 e 02 de

agosto de 2019, com participantes do Comité Gestor, do Grupo Elaborador, especialistas,

representante de sociedade médica, uma profissional da saude atuante Programa Nacional

de Controle do Tabagismo (PNCT) na APS e uma paciente. Para cada recomendacéo,

foram discutidos a dire¢do do curso da acéo (a favor ou contra) e a forga de recomendacéo

(forte ou fraca), segundo o sistema GRADE (Quadro B).

Quadro B - Implicacéo da forca da recomendacéo para profissionais, pacientes e
gestores da saude.

Publico alvo Forte

Fraca (condicional)

Gestores

na maioria
das situagoes.

A recomendacao deve ser
adotada como politica de satde

E necessario debate substancial e
envolvimento das partes
interessadas.
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Pacientes A maioria dos individuos | Grande parte dos individuos
desejaria que a intervencdo | desejaria que a intervencdo fosse
fosse indicada e apenas um | indicada; contudo consideravel
pequeno nUumero ndo aceitaria | nUmero  ndo  aceitaria  essa

essa recomendacao. recomendacéo.
Profissionai |A maioria dos pacientes deve | O profissional deve reconhecer que
s da saude receber a intervencdo | diferentes escolhas serdo
recomendada. apropriadas para cada paciente para
definir uma decis&o consistente com
0S seus

valores e preferéncias.

Fonte: Diretrizes metodologicas: Sistema GRADE — Manual de graduacgéo da qualidade da
evidéncia e forca de recomendacdo para tomada de decisdo em salde / Ministério da
Salde, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de
Ciéncia e Tecnologia. — Brasilia: Ministério da Saude, 2014.

Para a elaboracdo das recomendacdes, foram considerados os riscos e 0s beneficios
das condutas propostas, o nivel de evidéncias, custos, uso de recursos, aceitabilidade pelos
profissionais da salde e pacientes, além das potenciais dificuldades e barreiras para
implementacdo de cada intervencdo. A recomendacdo poderia ser a favor ou contra a
intervencdo proposta,e ainda poderia ser uma recomendacéo forte (o grupo estava bastante
confiante que os beneficios superavam os riscos) ou fraca (a recomendacdo ainda gerava

dividas quanto ao balango entre beneficio e risco).

Observacgdes adicionais sobre as recomendagdes, como potenciais excecdes as
condutas propostas ou esclarecimentos foram documentadas. A direcdo e a forca da

recomendacéo, assim como sua redacdo, foram definidas durante essa reuniao.

O Grupo Elaborador recebeu as tabelas GRADE e EtD (Evidence to Decision) de
cada questdo PICOS. As evidéncias, riscos e beneficios da intervencdo proposta, 0s custos
e valores e as preferéncias dos pacientes foram apresentados e discutidos um a um. Cada
dominio foi debatido separadamente, de forma estruturada, seguindo a metodologia
preconizada pelo GRADE, pelo qual se buscou o consenso em relagdo as recomendacdes
(Quadro C). Todo processo seguiu os padrdes da Rede Internacional de Diretrizes do

Instituto de Medicina Americano (3).

Quadro C - Consenso do grupo elaborador para as recomendagdes do PCDT

Considerac0es sobre

uestoes NS
Q a decisao
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1. O aconselhamento estruturado é recomendado para a
cessacdo?

Houve consenso entre
0 grupo.

2. O tratamento medicamentoso associado ao aconselhamento
estruturado é mais eficaz que o aconselhamento estruturado
isolado?

Houve consenso entre
0 grupo.

3. O tratamento medicamentoso associado o
aconselhamento estruturado mais eficaz que o tratamento
medicamentoso?

Houve consenso entre
0 grupo.

4. O tratamento com TRN combinada € mais eficaz e seguro

Houve consenso entre

do que o tratamento com TRN isolada? 0 grupo.
5. O tratamento com Bupropiona é mais eficaz e seguro do Houve consenso entre
que o tratamento com TRN isolada? 0 grupo.
6. O tratamento com Bupropiona associada a TRN isolada é | Houve consenso entre
mais eficaz e seguro do que o tratamento com TRN isolada? | o grupo.

7. O tratamento com Bupropiona é mais eficaz e seguro do
que o tratamento com TRN combinada?

Houve consenso entre
0 grupo.
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RECOMENDACOES PARTE | - TRATAMENTO NAO MEDICAMENTOSO
Questdo 1 — O aconselhamento estruturado é recomendado para a cessacdo?

Recomendacéo 1: Sugerimos que o aconselhamento estruturado seja utilizado para

o tratamento da dependéncia a nicotina, condicionado a estrutura e recursos dos
servicos de saude e disponibilidade dos pacientes (recomendacdo condicional a

favor; qualidade da evidéncia moderada).

Resumo de evidéncias: A RS de Lindson-Hawley et al (2015) (11) avaliou ensaios

clinicos randomizados (ECR) com tabagistas de ambos 0s sexos, recrutados em qualquer
ambiente, exceto mulheres gravidas e adolescentes. A intervencdo foi entrevista
motivacional (uma a seis sessdes, com duracdo de cada sessdo variando de 10 a 60
minutos). Foi verificado que a entrevista motivacional apresentou um aumento na cessagdo
de tabagismo por 6 meses quando comparada ao aconselhamento breve ou cuidados
habituais (RR: 1,26; IC 95% 1,16 - 1,36; 28 estudos; N = 16.803, qualidade da evidéncia

moderada).

Comentarios: Com relacdo as caracteristicas do tratamento terapéutico néo
medicamentoso foram encontradas quatro RS que avaliaram o tratamento em termos de
categoria profissional envolvida, o aconselhamento do paciente (individual ou em grupo),

numero e duracdo das sessoes.

As terapias em grupo, quando comparadas aos cuidados habituais, autoajuda,
aconselhamento individual, outra intervencdo comportamental ou nenhuma intervencao,
apresentam maior eficacia na cessacao do tabagismo (RR: 1,88; IC95% 1,52-2,33). Além
disso, ndo ha evidéncia de que o aconselhamento individual é mais eficaz que 0 em grupo
(RR: 0,99; 1C95% 0,76-1,28) (15).

Ndo foram encontradas diferencas estatisticamente significativas na cessacdo do

tabagismo nos grupos tratados pelos diferentes tipos de profissionais (11,12).

Com relacdo ao nimero de sessdes que devem compor o tratamento, as evidéncias
apontam que ndo ha diferenca na eficacia com o aumento do numero de sessdes (11-13).
Contudo, em uma RS publicada em 2013, foi observada diferenca na eficacia do
aconselhamento feito em 1 sesséo (RR: 1,55; 1C95% 1,35-1,79), quando comparada com
multiplas sessdes (RR: 2,27; 1C95% 1,87-2,75) (16).

Para o tempo das sessdes de aconselhamento, ndo ha evidéncia de que o aumento da
duragéo do contato (acima de 30 minutos), aumenta o efeito na cessacdo do tabagismo
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(12).

Também ndo foram verificadas evidéncias de que haja diferenca na eficacia do tratamento
para cessacdo do tabagismo por nivel de aconselhamento (minimo ou intensivo),
populacédo de estudo (populagédo geral e populagédo de alto risco), uso de subsidios para
ajudar no aconselhamento (manuais de autoajuda, folhetos explicativos, etc.) (16) e por

motivacao do participante para parar de fumar (11).

PARTE Il - ASSOCIACAO DOS TRATAMENTOS NAO
MEDICAMENTOSO E MEDICAMENTOSO

Questéao 2 - O tratamento medicamentoso associado ao aconselhamento estruturado
é mais eficaz que o aconselhamento estruturado isolado?

Recomendacdo 2: Recomendamos que seja utilizada farmacoterapia associada ao

aconselnamento estruturado para o tratamento da dependéncia a nicotina

(recomendacao forte a favor; qualidade da evidéncia moderada).

Resumo de evidéncias: A RS de Stead et al (2016) (12) avaliou tabagistas, recrutados em

qualquer ambiente, com a excecdo de mulheres gravidas. As intervencdes para cessacao
do tabagismo incluiram apoio comportamental e disponibilidade de farmacoterapia,
independentemente do tipo. A prestacdo de informacdes escritas, breves instrugdes sobre
0 uso correto da farmacoterapia e cuidados habituais foram considerados como o
comparador. Foi observado beneficio da farmacoterapia combinada ao tratamento
comportamental (RR: 1,83, IC 95% 1,68-1,98; 52 estudos; N = 19.488, qualidade da

evidéncia moderada).

Questéao 3 - O tratamento medicamentoso associado ao aconselhamento estruturado
é mais eficaz que o tratamento medicamentoso?

Recomendacdo 3: Recomendamos que seja utilizada farmacoterapia associada ao

aconselnamento estruturado para o tratamento da dependéncia a nicotina

(recomendacao forte a favor; qualidade da evidéncia moderada).

Resumo de evidéncias: A RS de Hartmann-Boyce et al (2019) (13) avaliou tabagistas,

recrutados em qualquer ambiente, com a excecdo de mulheres gravidas e adolescentes.
Todos os participantes tiveram acesso a farmacoterapia, utilizada de forma isolada ou
combinada, e a uma ou mais intervengdes comportamentais. No grupo controle, o
aconselhamento foi de menor intensidade (com base no nimero ou na duragéo das sessoes)
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quando comparado ao grupo intervencdo. Foi verificado que o aconselhamento mais
intenso associado a farmacoterapia apresentou um beneficio estatisticamente
significativo, para a cessacdo a partir dos seis meses (RR: 1,15; 1C 95% 1,08 - 1,22; 65

estudos; N = 23.331, qualidade da evidénciamoderada).

PARTE 11l - TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

TRN x placebo

Para qualquer forma de apresentacdo de TRN, sua utilizacdo é maior para a cessacdo do
tabagismo aos seis meses, quando comparada a placebo. O aumento na cessagdo produzido
pela TRN ocorre independentemente da intensidade do suporte comportamental (17).

Com relacdo aos diferentes esquemas terapéuticos, em fumantes altamente dependentes
h& maior beneficio na utilizacdo de 4 mg de goma de nicotina em comparagdo com 2 mg.
Assim como, o adesivo com 21 mg € mais eficaz do que o com 14 mg, em 24 horas. A
utilizacdo de adesivo por um periodo curto anterior a data de parada parece aumentar a
cessacdo aos seis meses, quando comparado ao inicio da utilizacdo no dia de parada (14).

Palpitacdes, taquicardia, dores no peito, nausea, vomitos e distirbios gastrointestinais
estdo relacionados ao uso de TRN, em comparagéo ao placebo (17-21). Em geral, os EA
séo referentes ao tipo de apresentacdo do produto: goma, pastilha, comprimido sublingual,
sprays nasal e bucal (solucos, dores e Ulceras na boca e garganta, tosse); adesivo
transdérmico (irritacdo na pele). N&do ha evidéncias de que a TRN, em qualquer forma de

apresentacdo, esteja relacionada a eventos adversos (EA) graves, incluindo morte (18,19).

Questdo 4 - O tratamento com TRN combinada é mais eficaz e seguro do que o
tratamento com TRN isolada?

Recomendacdo 4: Recomendamos que TRN combinada seja oferecida para o

tratamento da dependéncia a nicotina, em vez de TRN isolada (recomendacao forte
a favor; qualidade da evidéncia alta).

Resumo de evidéncias: Foi encontrada uma RS da Cochrane publicada em abril de 2019

que avaliou a combinacédo de diferentes apresentacdes de TRN com TRN isolada (14).
Esse estudo incluiu tabagistas motivados a parar, independemente do local em que foram
recrutados ou do nivel inicial de dependéncia de nicotina. Os autores verificaram que a
combinacdo de TRN ¢é mais eficaz do que a TRN isolada (RR: 1,25; IC 95% 1,15-1,36;
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14 estudos; N=11.356, qualidade da evidéncia alta). Quando comparada a combinacao de
TRN com adesivo, a cessacdo do tabagismo para quem utiliza a combinacéo é 23% maior
(RR: 1,23; IC 95% 1,121,36; 12 estudos; N= 8.992). Também foi observada
superioridade na combinagdo de TRN quando comparada a uma forma répida de entrega
de nicotina (RR: 1,30; IC 95% 1,09-1,54; 6 estudos; N= 2.364, qualidade da evidéncia
alta).

Os individuos tratados com combinagdo de TRN (adesivo + pastilha) apresentaram mais
néusea (diferenca de risco: —6,4; 1C95% —11,3 a —1,6), indigestdo (DR: —8,3; IC 95%
—11,6 a —5,0), problemas orais (DR: —6,6; IC 95% —9,5 a —3,7) e solugos (DR: —6,2; IC
95% —8,5 a —3,9), quando comparado com TRN isolada (adesivo) (21). Para a ocorréncia
de EA graves relacionados a utilizacdo de CTRN x TRN isolada ndo foi verificada
diferenca estatisticamente significativa (RR: 4,44; IC 95% 0,76-25,85). Cabe salientar que
aocorréncia de EA graves é rara, sendo que foram observados 6 casos entre 1475 no grupo
de CTRN e 1 caso entre 1413 no grupo de TRN isolada (14).

Bupropiona x placebo
O uso de bupropiona para o tratamento de dependéncia a nicotina demonstra aumento na
cessacao por seis meses ou mais, em relacdo ao placebo. Na comparacdo entre diferentes

doses (300 mg versus 150 mg), ndo ha evidéncia de diferenca significativa na cessacao
(6).

Os principais EA associados ao uso de bupropiona em comparacao a placebo séo: boca
seca, insnia, perturbacdo gastrointestinal e constipacdo. Ndo ha evidéncias de EA graves,

EA graves cardiovasculares e nem EA graves neuropsiquiatricos associados ao uso de

bupropiona para cessacdo do tabagismo (6,21,22).

QUESTAO 5 - O tratamento com Bupropiona é mais eficaz e seguro do que o
tratamento com TRN isolada?

Recomendacdo 5: Sugerimos que Bupropiona em monoterapia seja utilizada para o

tratamento de dependéncia a nicotina, em vez de TRN isolada. Condicionada a
existéncia de medico prescritor, estrutura e recursos dos servicos de saude e
caracteristicas individuais dos pacientes (recomendacdo condicional a favor;
gualidade da evidéncia moderada).
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Resumo de evidéncias: A RS de Hughes et al (2014) (6) avaliou o uso de antidepressivos,

entre eles, a bupropiona, para o tratamento de tabagistas. A analise foi feita incluindo dois
ECR que avaliavam a combinacdo de TRN, sendo assim a meta-analise foi refeita
excluindo esses estudos. Quando comparada com a TRN isolada, a bupropiona nédo
demonstrou eficécia superior, sendo 0 RR 1,02 (1C95% 0,90 -1,17; 10 estudos, N=3.366).

A busca foi atualizada a partir de julho de 2013, sendo encontrados dois ECR (7,23). Foi
refeita a meta-analise, mas ndo houve mudanca no resultado (RR: 1,03; 1C95% 0,92-1,14;
12 estudos, N= 5.440, qualidade da evidéncia moderada).

Com relacdo aos EA, Stapleton et al (2013) (24) avaliou 827 individuos e verificou
maiores incidéncias de boca seca, cefaleia, ndusea, tontura, depressdo, ansiedade/panico,
dor toracica, desorientacdo e perda de apetite entre 0s que usaram bupropiona. Irritacdo
nasal (spray nasal de nicotina) e irritagdo da pele (adesivo de nicotina) foram mais comuns
entre aqueles que utilizaram a TRN. Anthenelli et al (2016) (23), avaliou 1995
participantes de uma coorte ndo psiquiatrica e nao observou diferenca significativa com
relagdo aos EA neuropsiquiatricos entre os que utilizaram bupropiona e TRN (adesivo)
(Diferenca de risco: 0,13; IC 95% —1,19 to 1,45). Para os EA a qualidade da evidéncia foi

baixa.

QUESTAO 6 - O tratamento com Bupropiona associada a TRN isolada é mais eficaz
e seguro do que o tratamento com TRN isolada?

Recomendacédo 6: Sugerimos que Bupropiona associada a TRN isolada seja oferecida

para o tratamento de dependéncia a nicotina em pacientes que néo se beneficiam de
TRN isolada. Condicionada a existéncia de médico prescritor, estrutura e recursos
dos servicos de saude e caracteristicas individuais dos pacientes (recomendacao

condicional a favor; qualidade da evidéncia muito baixa).

Resumo de evidéncias: O tratamento combinado de bupropiona com TRN comparado ao

uso de TRN isolada também foi um desfecho avaliado pela RS de Hughes et al (2014) (6),
sendo que a associacdo de TRN a bupropiona nao foi capaz de superar a TRN com adesivo
(RR: 1,24; 1C95% 0,84-1,84; 9 estudos, N=1.774), com pastilha (RR: 1,21; 1C95% 0,81-
1,81; 2 estudos; N=1.051) ou pela livre escolha de TRN (RR: 0,97; IC 95% 0,73-1,28; 1
estudo; N= 662). Foi encontrado um novo ECR (5) na atualizagéo da busca e a inclusdo
desses achados na nova meta-analise ndo alterou o resultado (RR: 1,21; IC 95% 0,98-1,51;
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13 estudos; N= 3.547, qualidade da evidéncia muito baixa).

Na avaliagdo de seguranca, a qualidade da evidéncia foi baixa. Kalman et al (2011) (25)
ndo observou diferencas significativas entre os grupos de TRN (n= 70) e bupropiona +
TRN (n=73), com relacdo a insdnia, ansiedade, dor de cabeca, tontura, boca seca e nausea.
No estudo de Schnoll et al (2010) (26), que avaliou 246 individuos, também ndo houve
diferenca significativa entre os bracgos de tratamento para o conjunto de eventos adversos
(p = 0,80). Simon et al (2004) (27) também ndo encontrou diferenga significativa no
percentual de participantes que relatou um ou mais eventos adversos, quando comparados
0s grupos de TRN (n= 123) e bupropiona + TRN (n=121) (P = 0,07). Comparado com 0
grupo TRN, o grupo de bupropiona relatou boca seca (22% vs 8%; P <0,01) e desconforto
gastrointestinal (9% vs 1%; P <0,01) mais frequentemente. Stapleton et al (2013) (24) (n=
662) verificou maior incidéncia de distdrbios do sono, dor de cabega, boca seca, ndusea,
tontura, desorientacdo e perda de apetite no grupo bupropiona + TRN, enquanto no grupo

TRN foi maior irritacdo na pele (P<0,05).

QUESTAO 7 - O tratamento com Bupropiona é mais eficaz e seguro do que o
tratamento com TRN combinada?

Recomendacdo 7: Sugerimos que TRN combinada seja oferecida para o tratamento

de dependéncia a nicotina, em vez de Bupropiona (recomendacdo fraca contra a
intervencéo, a favor do comparador; qualidade da evidéncia alta).

Resumo de evidéncias: Poucos ECR avaliaram o tratamento para dependéncia a nicotina

usando bupropiona em comparacdo a combinagdo de TRN. Na RS de Hughes et al (2014)
(6) foram incluidos apenas dois estudos e o resultado da meta-analise aponta para menor
eficacia da bupropiona quando comparada a TRN combinada (adesivo + goma) (RR: 0,74;
IC 95%: 0,55-0,98; N= 720, qualidade da evidéncia alta). Ndo foram encontrados ECR
adicionais, que respondessem a essa pergunta, na atualizacdo da busca.

Com relacdo aos EA, a qualidade da evidéncia foi baixa. Piper et al (2009) (28) observou
que houve maior proporcdo de relatos de eventos adversos entre os participantes que
utilizaram combinacBes de TRN (adesivo + pastilha) (n= 262) do que entre os que
utilizaram bupropiona (n= 262). Os autores nao apresentaram estatistica de comparagéo
entre 0s grupos de tratamento. De forma geral boca seca, alteracdo no paladar, distdrbios

no sono e sonhos anormais foram mais frequentes no grupo bupropiona, enquanto nausea,
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irritacdo na pele, na boca e na garganta, solugos, flatuléncia e dispepsia foram mais

frequentes no grupo de combinacdo de TRN.
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PERFIS DE EVIDENCIA

PERGUNTA1

O aconselhamento estruturado é mais eficaz que o aconselhamento breve ou cuidado usual para cessacédo do tabagismo?

INTERVENCAO: aconselhamento estruturado (entrevista motivacional realizada em 1 a 6 sesses, com duragéo de cada sessdo
variando de 10 a 60 minutos)

COMPARADOR: aconselhamento breve ou cuidado usual (em menor intensidade em relacdo ao cuidado estruturado)

PRINCIPAIS
DESFECHOS:

Eficacia (cessacdo)

GRADE

Ne  Delinea Risco Inconsisté Evidén

dos mento de Vviés ncia cia
estu do indire
dos estudo ta

Eficécia (cessacdo) (seguimento: 6 meses)

Qutras
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€s
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tivo
(95
%
Cl)
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olut

(95
%
Cl)

Certeza da
evidéncia
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2 | ensaios| ndo ndo grave | ndo nenh 1234/ |[810/7782 | RR1.26| 27 SIo1@) i
8 | clinicos| grave grave a grave um 9021 (10.4%) (1.16 mais MODER [CRITIC
random para por ADA O

izados (13.7 1.36) | 1.000

%) (de 17

mais

para

37

mais)

95% CI: Intervalo de confianca; RR: Risco relativo Explicagdes
a. Diferentes intervencdes motivacionais utilizadas nos ECR



PERGUNTA 2

O tratamento medicamentoso associado ao aconselhamento estruturado é mais eficaz que o aconselhamento estruturado isolado para a

cessagdo do tabagismo?
OPCAO: tratamento medicamentoso associado ao aconselhamento estruturado

COMPARACAO: aconselhamento estruturado isolado

PRINCIPAIS Eficacia (cessacao)
DESFECHOS:
GRADE Ne de pacientes  Efeito
Ne  Delinea Risco Inconsisté Evidén Imprec Outras tratament aconselh Rela
dos mento deviés ncia cia isdo considerac 0 amento tivo
estu do indire oes estrutur
dos  estudo ta medicamen  ado (95
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95% ClI: Intervalo de confianga; RR: Risco relativo

Explicagdes

a. Variagéo no tipo e duracdo do suporte comportamental entre os estudos.
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O tratamento medicamentoso associado ao aconselhamento estruturado é mais eficaz que o tratamento medicamentoso isolado para a

cessacao do tabagismo?

OPCAO: tratamento medicamentoso associado o aconselhamento estruturado
COMPARACAO: tratamento medicamentoso isolado

PRINCIPAIS Eficacia (cessacéo)

DESFECHOS:

GRADE

Ne  Delinea Risco Inconsisté Evidén Imprec Outras
dos mento deviés ncia cia iS80 consideragde nto
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6 ens nao nao grave | ndo nenh 2291/116| 2006/117| RR 1.15| 26 ®®®(O [CRITIC
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clin para por ADA
icos (19.7%| (17.1%| 122) | 1000
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Izados ) )
(ue_ 14
mais
para
38
mais)

95% CI: Intervalo de confianca; RR: Risco relativo

Explicagdes

. A maioria dos estudos fez randomizacao e cegamento. Com relacéo a sigilo de alocacéo: 22 fizeram,1 ndo fez e para 39 ECR néo houve certeza.
».Em alguns ECR a populacdo avaliada foi diferente da pop. geral (usuarios de alcool, em tratamento com metadona, pacientes hospitalizados,
HIV+, portadores de esquizofrenia, militares, fumantes leves, adultos sem teto, adolescentes), variacao nas intervencdes comportamentais; 2 ECR
c/ desfecho em 12 sem; 14 ECR com financiamento ndo declarado ou com conflito de interesse.
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PERGUNTA 4

O tratamento com TRN combinada é mais eficaz e seguro do que o tratamento com TRN isolada para a cessa¢do do tabagismo?

combinacédo de TRN (CTRN)

OPCAO:
COMPARACAO: TRN isolada
PRINCIPAIS Eficacia (cessacdo); Seguranca (eventos adversos)
DESFECHOS:
GRADE Ne de Efeito
pacientes
Certeza da
evidéncia
Importan
cia
Ne Delinea (exigs heig oo Eviden [BBTEC idiRRracse combin  jsh{ada  Rela  Abso
i S
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TRN % %
Cl) Cl)
Eficécia (cessacao) (seguimento: 6 meses)
1 ens néo nao nao nao nenh 881/5218 | 852/6138 | RR 1.25| 35 DOD CRI
4 aios | grave?| grave | grave | grave um (16.9%) | (13.9%) (1.15 mais ® TIC
clin para por ALTA 0]
icos 1.36) | 1.000
random
Izados
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Seguranca (eventos adversos) (seguimento: 6 meses)
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Ch c
Baker et al. (2016) (29) com 1.086
participantes - Os individuos tratados
com combinagdo de TRN (adesivo +
pastilha) apresentaram mais nausea

(diferenca de risco: —6,4; 1C95% —11,3 a
—1,6), indigestdo (DR: —8,3; IC 95%

—-11,6 a —5,0), problemas bucais (DR:
—6,6; 1C 95% —9,5 a —3,7) e solucos (DR:

—6,2; IC 95% —8,5 a —3,9), quando
comparado com TRN isolada (adesivo).
Para os demais EA avaliados ndo houve

diferenca entre os grupos (coceira,

sonhos vividos, ins6nia, vermelhidao,

vOmito, constipacao, tontura, dor de
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o0
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cabeca, sonoléncia). Foi encontrada uma
RS (Lindson et al, 2019) que comparou
a ocorréncia de EA graves com relacédo a
utilizacdo de CTRN x TRN isolada e
ndo encontrou diferenca estatisticamente
significativa entre as intervencoes (RR:
4,44; 1C 95% 0,76-25,85). Cabe
salientar que a

ocorréncia de EA graves é rara, sendo que
foram observados 6 casos entre 1475 no
grupo de CTRN e 1 caso entre 1413 no
grupo de TRN isolada.

5% CT7 Intervalo de confianca, RRRiSCO refativo

Explicacbes

».Cinco ECR ndo fizeram cegamento; randomizacéo foi incerta em 4 ECR; sigilo de alocagdo néo foi feito em um e foi incerto em outros 5
ECR. Contudo, acredita-se que esses problemas metodoldgicos ndo possuem grande influéncia sobre o resultado.

b.O estudo apresenta risco de viés para alocacdo sigilosa e cegamento.

< Estudo unico, com pequeno n para evidéncia.



PERGUNTA5

O tratamento com bupropiona é mais eficaz e seguro do que o tratamento com TRN isolada para a
cessacao do tabagismo? Devemos usar BUP ou TRN isolado?

OPCAO: Bupropiona

COMPARACAO: TRN isolada

PRINCIPAIS Eficécia (cessacdo); Seguranca (eventos adversos)
DESFECHOS:

Eficécia (cessacao) (seguimento: 6 meses)

1 ens nao nao nao grave nenh 500/2352 | 673/3088 | RR 1.03| 7 mais S1e131@) CRI
2 aios | grave?®| grave | grave b um (21.3%) |(21.8%) | (0.92 por XISEER TIC
clin para 1.000 O
icos 1.14)
random
1zados
(ue L/
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para
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Seguranca (eventos adversos) (seguimento: 6 meses)

75



GRADE Ne de Efeitc

pacientes
Ne Delinea Risco  InconsisEvidénci Imprecis Outras bupropi TRN Relativ  Absol Certeza da Importan
dos mento deviés téncia a ao consideragbe ona isolada 0(95%  uto evidéncia cia
estu do indireta S
dos  estudo CI) (95%
Cl)

2 | ensaios| grave| grave| ndo nao nenh Stapleton (2013), avaliou 827 individuos S1310)

fai c d

clinicos grave grave um e verificou maiores incidéncias de boca O

random BAIXA

izados seca, cefaleia, nausea, tontura,

depresséo, ansiedade / panico, dor
torécica, desorientacao e perda de apetite
entre os que tomavam bupropiona.
Irritacdo nasal (spray nasal de nicotina) e
irritacdo da pele

(adesivo de nicotina) foram mais comuns
entre aqueles que utilizaram a TRN.
Anthenelli (2016), avaliou 1995
participantes de uma coorte ndo
psiquiatrica e ndo observou diferenca
significativa com relagdo aos EA
neuropsiquiatricos entre 0s que
utilizaram bupropiona e TRN (adesivo)
(Diferenga de risco: 0,13; IC 95% —1,19
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a 1,45).

95% CI7 Intervato de confianca; RR. RiSCo relativo

Explicacbes

2. Seis ECR ndo fizeram cegamento, ndo houve certeza com relacéo a sigilo de alocacdo e randomizacédo para a maioria dos estudos. Contudo, acredita-
se que esses problemas metodolégicos ndo possuem grande influéncia sobre o resultado.

b. IC da estimativa de efeito varia de 0,92 a 1,14, entre a superioridade e inferioridade da bupropiona, ou seja, existe risco de dano ou beneficio,

de modo a agregar incerteza na estimativa. c. Um dos estudos (Stapleton, 2013) néo realizou cegamento.

d. Os resultados com relacdo aos EA neuropsiquiatricos foram contraditorios entre os dois ECR.
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PERGUNTA 6

O tratamento com bupropiona associada a TRN isolada é mais eficaz e seguro do que o tratamento com TRN isolada para a cessa¢éo do
tabagismo?

COMPARACAO: TRN isolada
PRINCIPAIS

Eficacia (cessacdo); Seguranca (eventos adversos)
DESFECHOS:

GRADE

Ne de Efeito
pacientes
Certeza da
evidéncia Importén
cia
N Delinea {fs KRS Eviden 1R iRracce bubrop KB Relativ  Abso
dos  mento cla iona 0(95% uto
estu do indire
dos  estudo ta + CI) (95%
TRN Cl)
Eficacia (cessacdo) (seguimento: 6 meses)
1 ens | ndo grave | grave | grave nenh 375/1678 | 352/1869 | RR1.21| 40 o000 CRI
3 aios | grave?| P ¢ d um (22.3%) | (18.8%) (0.98 mais MHIQR TIC
clin para por 0]
icos 151) | 1.000
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Kalman (2011) ndo observou diferencas
significativas entre os grupos de TRN
(n=70) e bupropiona + TRN (n=73),

com relacdo a ins6nia, ansiedade, dor de

cabeca, tontura, boca seca e ndusea. No
estudo de Schnoll (2010), que avaliou
246 individuos, também nédo houve
diferenca significativa entre os bragos de
tratamento para o conjunto de eventos
adversos (p = 0,80). Simon (2004)
também ndo encontrou diferenca
significativa no percentual de
participantes que relatou um ou mais
eventos adversos, quando comparados 0s

grupos de TRN (n=123) e bupropiona +

cerreza da
eviaencia
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TRN (n=121) (P = 0,07). Comparado
com o grupo TRN, o grupo de
bupropiona relatou boca
T e D el e
mais frequentemente. Stapleton (2013)
(n=662) verificou maior incidéncia de
distdrbios do sono, dor de cabeca, boca
seca, ndusea, tontura, desorientacao e
perda de apetite no grupo bupropiona +
TRN, enquanto no grupo TRN foi maior
irritacdo na pele (P<0,05).

5% CI- Intervalo de confianca; RR: RiSCO relativo

Explicacgdes

a. Incerteza sobre sigilo de alocagdo, randomizacao e cegamento para a maioria dos estudos. Trés ECR ndo fizeram cegamento. Contudo, acredita-

se que esses problemas metodoldgicos ndo possuem grande influéncia sobre o resultado. b. Inconsisténcia: 12 de 49,4%, estudos heterogéneos.

« Dos 13 ECR incluidos 7 apresentaram populacdes especificas e 1 apresenta desfecho medido em 12 semanas.

4.0 IC da estimativa de efeito varia de 0,97 a 1,43, entre a superioridade e inferioridade da bupropiona + TRN.

..Para 3 dos 4 ECR ndo ha certeza sobre randomizacdo, sigilo de alocagdo e cegamento e 1 ECR nao foi cego.

r. Quando avaliados os EA separadamente, 2 ECR ndo encontraram diferenca significativa e 2 ECR verificaram diferencas entre os grupos. Os 2
ECRS que avaliaram o conjunto de EA n&o encontraram diferengas entre os grupos. g. Em 2 estudos a populagéo avaliada era composta por
pacientes com diagndstico de cancer e com uso abusivo de alcool.
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PERGUNTA 7

O tratamento com bupropiona é mais eficaz e seguro do que o tratamento com TRN combinada para a cessa¢do do tabagismo?

OPCAO: bupropiona
COMPARACAO: combinagio de TRN
PRINCIPAIS Eficacia (cessacdo); Seguranca (eventos adversos)
DESFECHOS:
GRADE Ne de Efeito
pacientes
Certeza da Importan
evidéncia cia
Ne Delinea §aVigs noa oo Eviden (BB Gondideracs  ong °P' combin Relati  Absol
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TRN CI) Cl)
Eficécia (cessacao) (seguimento: 6 meses)
2 ens | ndo ndo ndo ndo nenh 43/174 | 182/546 | RR0.74| 87 ODDD CRI
aios grave ® | grave grave grave um (24.7%) | (33.3%) (0.55 menos| ALTA TIC
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icos 0.98) | 1.000
random
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Piper (2009) observou que houve maior
proporcao de relatos de eventos adversos
entre os participantes que utilizaram
combinagdes de TRN (adesivo +
pastilha) (n= 262) do que entre 0s que
utilizaram bupropiona (n=262). Os
autores ndo apresentaram estatistica de
comparacgéo entre 0s grupos de
tratamento. De forma geral boca seca,
alteracdo no paladar, distarbios no sono e
sonhos anormais foram mais frequentes
no grupo bupropiona, enquanto nausea,

irritacdo na pele, na boca e na garganta,

Certeza da
evidéncia
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solugos, flatuléncia e dispepsia foram
mais frequentes no grupo de combinacgéo
de TRN.

Jo%0 CI: Intervalo de contianga; RK: KISco relativo

ExplicacGes
a. Smith, 2009 nao fez cegamento e para Piper, 2009 ndo houve certeza com relagdo a esse critério. Ndo houve certeza com relagédo a

randomizacdo para ambos o0s estudos e ao sigilo de alocacéo para Smith, 2009. Contudo, acredita-se que esses problemas metodoldgicos ndo

possuem grande influéncia sobre o resultado. b. N&o houve certeza sobre randomizagao e cegamento.
c. Estudo unico, com n pequeno para evidéncia.



