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Descricao do método de coleta de evidéncia:

* Revisao sistematica de estudos experimentais e observacionais

realizada por Fiore et al 2008;

Revisao de trabalhos observacionais e experimentais, sobretudo

Ensaios Clinicos Randomizados Duplo-cego;

Revisao de estudos de meta-andlise (diretrizes internacionais

sobre tratamento do tabagismo, revisdes Cochrane) e,

* Em todas as revisdes foram identificados os estudos com
evidéncia A para estabelecer a melhor conduta a ser tracada
em relagdo ao tratamento do tabagismo.

Graus de recomendacao e forca de evidéncia:

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor
consisténcia.

B: Estudos experimentais ou observacionais de menor

consisténcia.

C: Relatos de casos (estudos nao controlados).

D: Opinido desprovida de avaliacdo critica, baseada em
onsensos, estudos fisioldgicos ou modelos animais.

Objetivos:
Elaborarrecomendacdes paratratamentofarmacolégicodotaba-
gismo fundamentado em evidéncias cientificas consistentes.

Conflito de interesse:

Os conflitos de interesse declarados pelos participantes da
elaboracao desta diretriz estdo detalhados na uUltima pégina desta
parte (2) da diretriz.

O texto completo desta parte (2) da Diretriz de Tabagismo

esta disponivel no endereco: http://www.projetodiretrizes.
org.br/ans/diretrizes/diretrizes_xxi.pdf.
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1. O tratamento farmacoldgico é efetivo no tratamento do
tabagismo?

Sim. Para todo fumante acima de 18 anos, que consome
mais de 10 cigarros/dia, interessado em parar de fumar. O
uso de farmacos aumenta de 2 a 3 vezes a chance de sucesso
de acordo com a medicacao prescrita (tabelal)!2(A).

Tabela 1- Eficacia dos medicamentos para tratamento tabagismo
(monoterapia)

Medicagao Razéo de chance (odds ratio) Taxa de abstinéncia seis meses
Goma de Nicotina 2,2(1,5-3,2) 26,1(19,7-33,6)
ou pastilha

Nicotina inalatéria 2,1(1,5-2,9) 24,8(19,1-31,6)
Spray nasal 2,3(1,7—3,0) 26,7(21,5-32,7)
Nicotina

Adesivos de 1,9(1,7-2,2) 23,4 (21,3-25,8)
nicotina

Bupropiona 2.0(1,8-2,2) 24,2 (22,2- 26,4)
Vareniclina 3,1 (2,5-3,8) 33,2 (28,9-37,8)
Recomendacao

Recomenda-se o tratamento farmacolégico para todo fumante
acima de 18 anos, com consumo maior do que 10 cigarros/dia,
sendo esta uma medida efetiva para cessacao do tabagismo.

2. 0 tratamento farmacoldgico nao esta bem estabelecido em
fumantes com quais caracteristicas?

Em fumantes que consomem menos de 10 cigarros por dia,
menores de 18 anos, usuarios de outras formas de tabaco!(A).

3. Como, quando e em que doses devem ser prescritos os medi-
camentos que apresentam eficacia na cessagao do tabagismo?

Sempre que o paciente estiver motivado a parar de fumar de
forma espontanea ou quando o médico conseguir motiva-lo a
parar. Deve-se avaliar o grau de dependéncia a nicotina, saber
sobre experiéncia pregressa com farmacos para tabagismo,
e considerar a presenca de comorbidades. A prescricao deve
considerar todos esses aspectos acrescidos das contraindicagdes,
efeitos colaterais e precaucdes para o uso.

Adesivos de nicotina: - 21 mg; 14 mg; 7 mgem 24 he 15
mg, 10 mg, 5 mgem 16 h.

A dose deve ser prescrita considerando consumo médio de cigarros/
dia, variando de 14 mg a 21 mg/dia com o objetivo de controlar os
sintomas de abstinéncia, podendo aumentar a dose a critério médico.
A reducdo da dose deve ser realizada em intervalo de quatro a seis
semanas, e o periodo total de uso deve ser de 6 a 14 semanas!>*(A).

Goma de nicotina _ou pastilhas — 4 mg e 2 mg.

Fumantes de 25 cigarros ou mais devem utilizar gomas ou
pastilhas de 4 mg e fumantes de menos de 25 cigarros/dia
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devem utilizar gomas de 2 mg. As gomas devem ser consu-
midas a cada 1 ou 2 horas ao longo de seis semanas, com
reducao do consumo progressiva até a 142 semana®’ 1:3(A).
As gomas devem ser mascadas lentamente por 30 minutos
em substituicdo aos cigarros. Recomenda-se beber um gole
de agua antes de mascar para regularizagdo do ph bucal
e retiradas de residuos alimentares que possam interferir
na absorcdo da nicotina. As pastilhas devem ser movidas
de um lado para o outro da boca, repetidamente, até que
ela esteja totalmente dissolvida em 20 a 30 minutos. Néao
morder. Recomenda-se a cessacao do tabagismo ao iniciar
a terapia de reposicéo de nicotina (TRN), devido a risco de
super-dosagem de nicotina.

Bupropiona — Comprimidos de 150 mg de cloridrato de
bupropiona de liberagdo prolongada.

Iniciar com 150 mg uma vez ao dia. No 4° dia pres-
crever 150 mg duas vezes. Prescrever usualmente por 12
semanas®8(A).

Vareniclina — Comprimidos de 0,5 e 1 mg de tartarato de
vareniclina.

Iniciar com 0, 5 mg uma vez ao dia. No 4o dia prescrever
0, 5 mg 2 vezes ao dia. No 7° dia prescrever 1 mg duas vezes
ao dia. Prescrever por 12 ou 24 semanas’8(A). A terapia com
bupropiona e vareniclina ndo requer cessagao imediata do taba-
gismo. Recomenda-se a interrupgao do tabagismo a partir do 8°
dia ap6s o inicio desses medicamentos.

Embora ndo tenham aprovacao do Food and Drug Admi-
nistration (FDA) para tratamento do tabagismo e provoquem
muitos efeitos colaterais existem evidéncias cientificas de que
a nortriptilina®(A) e clonidinal®(A) sejam superiores ao placebo
no tratamento do tabagismo, podendo contribuir em situacoes
em que nao se pode utilizar os medicamentos considerados de
primeira linha acima mencionado.

Clonidina — dose recomendada O,1/dia — perfodo de até 13
semanas, com aumento progressivo da dose e com reducao
progressiva antes da suspensao da dose para evitar efeito rebote,
com crise de hipertensdo e nervosismo.

Nortriptilina — dose recomendada 75 a 100 mg — por periodo
de 6 a 13 semanas. A dose deve ser incrementada progressiva-
mente e o paciente deve ser orientado a parar de fumar entre 2
a 3 semanas de uso.

Recomendacao

Recomenda-se que a escolha quanto a prescrigdo de medi-
camentos seja baseada no grau de dependéncia a nicotina,
nas caracteristicas individuais do paciente, incluindo co-morbi-
dades, devendo-se também conhecer os efeitos adversos e
contraindicagdes de cada farmaco. As doses utilizadas estao
especificadas acima.
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4. As contraindicacoes e os efeitos colaterais da terapia de
reposicao de nicotina, bupropiona e vareniclina interferem na
prescricao destes medicamentos?

Sim, as contraindicagdes e efeitos colaterais dos medica-
mentos para tratamento do tabagismo devem ser conhecidos e
considerados na prescricao do farmaco!=(A).

CONTRAINDICAGOES E PRECAUGOES

Adesivos de nicotina - Doengas dermatoldgicas que impecam
aplicacdo do adesivo (psoriase, dermatites de contato), periodo
de 15 dias apds episodio de infarto agudo do miocéardio, durante
a gestacdo e amamentacao.

Goma de nicotina - Incapacidade de mascar, Ulcera péptica
ativa, periodo de 15 dias apés infarto agudo do miocardio.

Pastilha de nicotina — Ulcera péptica ativa, periodo de 15 dias
apés infarto agudo do miocérdio.

Bupropiona - Absoluta: risco de convulsao (antecedente de
convulsao, epilepsia, convulséo febril na infancia, anormalidades
conhecidas no eletroencefalograma); alcoolismo; uso de inibidor
da monoaminooxidase (IMAO); uso de outros medicamentos
contendo bupropiona; doenga cerebrovascular; tumor no sistema
nervoso central, traumatismo craniano.

Precaucdes no uso - Pacientes diabéticos insulino-depen-
dente, insuficiéncia hepética, hipertensao arterial ndo controlada,
uso de carbamezipina, cimetidina, barbitlricos, fenitoina, corti-
coesteroides sistémicos, teofilina, pseudoefedrina.

Vareniclina- absoluta — em pacientes com insuficiéncia renal
terminal, grdvidas e mulheres amamentando. Ajuste de dose em
paciente com insuficiéncia renal grave (verificar tabela de ajuste).

Precaugao no uso em pacientes com histérico de doengas psiqui-
atricas como depressao grave, transtorno bipolar, sindrome do panico.

EFEITOS COLATERAIS

Adesivos de nicotina - Os efeitos adversos mais comumente
referidos sao prurido e vermelhidédo no local de aplicagdo dos
adesivos. O rodizo é aconselhavel para contornar este problema.
Alguns pacientes podem desencadear reagdes alérgicas a cola do
adesivo, sendo necesséria a suspensao da medicagao.

Goma de nicotina - Dor epigastrica, ndusea, dor na articulacao
temporomandibular. A mastigacao de forma lenta € indicada para
evitar estes problemas.

Pastilha de nicotina - Pode provocar sensagao parestésica na
lingua e boca, dor epigéstrica e nausea.

O excesso de nicotina pode determinar sintomas como
enjoo, nausea, taquicardia, crise de hipertensao arterial - Esses
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sintomas podem ser ocasionados pelo uso de doses excessivas
de reposi¢do de nicotina ou pelo uso concomitante de cigarros
com adesivos e gomas.

Bupropiona - Os efeitos colaterais mais habitualmente refe-
ridos sdo: boca seca, insbnia (sono entrecortado) e constipacao
intestinal. A insdnia, na maioria dos casos, regride até a 42
semana do uso. Para alivio ou prevengao da insonia recomenda-se
0 uso da primeira dose da medicacdo pela manha e a segunda
dose 8 horas ap0s, evitando ingestao noturna para néo agravar
a insbnia. Outros efeitos referidos em menor proporgédo sao: dor
epigastrica; tontura; tremores e taquicardia. A maioria dos efeitos
nao requer a suspensao do tratamento, muitas vezes ajuste da
dose é suficiente para manuseio do problema.

A associacao de bupropiona com reposi¢cdo de nicotina,
principalmente adesivos, pode elevar a pressao arterial; por esta
razdo, deve-se avaliar a pressao arterial em todas as consultas.

Vareniclina — O efeito colateral mais esperado com uso desta
substancia é a ndusea (30% dos pacientes). Este efeito € minimi-
zado ingerindo a medicagéo apos refeigdes e com um copo cheio
de 4gua. Menos de 3% dos pacientes suspendem a medicagdo
por este efeito. Outros efeitos referidos em menor proporcao sao:
insdnia, sonhos anormais (lembranga dos sonhos e contetdo
real) e flatuléncia, que em algumas circunstancias necessitam
de reducao da dose (1 mg/dia), mas raramente determinam
suspensao da medicagao.

Recomendacao
Recomenda-se o conhecimento, por parte do profissional de
salde, das contraindicagdes e efeitos adversos dos medicamentos.

5. A associacao de medicamentos é mais eficaz que a mono-
terapia na cessacao do tabagismo?

O numero de estudos que comparou os efeitos da monote-
rapia e da terapia combinada é pequeno e, portanto, as evidén-
cias sao insuficientes para recomendagdo do uso da terapia
combinadal3(A)!1(B)!?(D). Entretanto, entre as medicagbes
de primeira linha existem evidéncias que as combinagbes sdo
efetivas quando comparadas a placebo e podem ser consideradas
no tratamento do tabagismo. As combinacdes que se mostraram
efetivas foram o uso prolongado de adesivos de nicotina (>14
semanas) + outra forma de reposicao de nicotina (goma ou spray)
e adesivo de nicotina + inaladores de nicotina314(A).

H& relato da associacdo de inaladores de nicotina e
bupropiona!®(A). O uso de adesivo de nicotina + bupropiona
¢ a Unica associacdo aprovada pelo FDA'36(A)!2(D). Alguns
estudos sugerem que a combinacao de medicagdes pode ser
utilizada para melhorar o controle dos sintomas de abstinéncia;
entretanto, devem ser levados em consideragdo o aumento dos
efeitos adversos, a preferéncia do paciente e 0 aumento do custo
do tratamento?!(A).

Recomendacao
A eficacia da associacdo de medicamentos no tratamento da
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cessacao do tabagismo ainda nao foi comparada de maneira consis-
tente ao tratamento monoterapico. Pode ser utilizada em casos
especiais, devendo ser considerado o aumento de efeito adverso.

6. A extensao do tratamento de tabagismo além de
12 semanas traz beneficios adicionais na cessacao do
tabagismo?

Asuspensao da medicagao apos as 12 semanas de tratamento
¢ a conduta recomendada. Entretanto, fumantes que referem
sintomas de abstinéncia persistentes e/ou que apresentaram
recalda apds suspensao da medicagao em tratamentos anteriores
podem obter beneficios do uso prolongado de medicacdes. O uso
prolongado de goma de nicotina (> 6 meses) parece ser mais
eficaz que o uso no periodo recomendado (12 semanas) e ndo
esta associado com risco conhecido a salde ou desenvolvimento
de dependéncia’®(B)!7:'8(A). Além disso, alguns estudos com uso
de bupropiona, vareniclina e algumas formas de TRN durante
periodos > 6 meses®!%2°(A) mostram beneficios; entretanto,
ha necessidade de estudos adicionais para avaliar a eficacia da
terapia estendida'3(A).

Recomendacao

Recomenda-se que o tratamento medicamentoso seja utili-
zado durante 12 semanas, e em seguida, suspenso. Pacientes
com sintomas de abstinéncia persistentes e/ou recaida pds
suspensao do tratamento podem se beneficiar do uso prolongado
das medicacoes.
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