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Bial Keeping DIAGNOSTICO E GESTAO

Follow-up do tratamento farmacolégico

Gestdo da doenca baseada em dois treatable traits: persisténcia da dispneia e exacerbagdes.

1. DISPNEIA PERSISTENTE 2. OCORRENCIA DE EXACERBAGOES

Monoterapia - LABA + LAMA Monoterapia - LABA + LAMA - +ICS

Trocar dispositivo ou moléculas + ICS se eosindfilos > 100 céls/uL

Eos. < 100 e ex-fumador: + azitromicina

Intervencdes ndo farmacoldgicas

Adicionar ensifentrina (ndo disponivel em PT) FEV,; < 50% e bronquite: + roflumilast

Investigar outras causas de dispneia Eos. 2 300: considerar biolégicos (dupilumab, mepolizumab)

2026 Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease. goldcopd.org (acedido em margo 2026).

LABA: Long-Acting Beta2 Agonist; LAMA: Long-Acting Muscarinic Antagonist; ICS: Inhaled Corticosteroids; Eos.: eosindfilos sanguineos. )
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Follow-up do tratamento farmacolégico

F— Follow-up Pharmacological Treatment

Figure 3.9

Gestdo da doenca baseada em dois treatable traits: persisténcia da dispneia e exacerbagdes.
@ Adjust Treatment

CONTINUE CURRENT TREATMENT
unless dyspnea or exacerbation(s) require optimization

IF PERSISTENT DYSPNEA IF ONE OR MORE MODERATE OR
SEVERE EXACERBATION

LABA or LAMA LABA or LAMA

if blood |
Im((m
16

LABA + LAMA® LABA +LAMA®* | 1"
1 blood -

_ LABA + LAMA +ICS®

# two moderate or
one severs exacerbanon

« Consider switching inhaler device or AND 1 5i00d €08 > 300

molecules

* Implement or escalate
non-pharmacological treatment(s)
* Consider adding ensifentrine

of dyspnea IfFEV1<50% & preferentiolly in (see Figure 3.11)
chronic bronchitis Jormer smokers * Dupilumab (if chronic bronchitis)©

* Mepolizumab

* Investigate (and treat) other causes Roflumilast } Aalthronmyein J Biologic Therapy:>

*Single inhaler therapy may be more convenient and effective than multiple inhalers; single inhalers improve adherence to treatment.
PListed in order of approval in the US.

“patient-reported history of chronic bronchitis (chronic productive cough) for 3 months in the year up to screening, absent other known causes,
Consider de-escalation of ICS if pneumonia or other considerable side-effects. In case of blood eosinophils 2 300 cells/ul de-escalation is more likely
to be associated with the development of exacerbations.

2026 Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease. goldcopd.org (acedido em margo 2026).

LABA: Long-Acting Beta2 Agonist; LAMA: Long-Acting Muscarinic Antagonist; ICS: Inhaled Corticosteroids; Eos.: eosindfilos sanguineos. )
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INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RCM

equivalente a 62,5 microgramas de umeclidinio e 25 microgramas de vilanterol (como trifenatato)._Excipiente com efeito conhecido: cada dose administrada contém aproximadamente 25 mg de lactose mono-hidratada. FORMA FARMACEUTICA P6
para inalagdo em recipiente unidose INDICAGOES TERAPEUTICAS Tratamento de manutencdo em doentes adultos com doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) moderada a grave, que ndo estejam adequadamente tratados com um
associagao de um corticosteroide para inalagéo e um agonista beta-2 de longa duragéo de agado ou uma associagao de um agonista beta-2 de longa duragéo de agéo e um antagonista muscarinico de longa duragéo de agéo (ver RCM para
informag&o sobre efeitos sobre o controlo dos sintomas e prevencéo das exacerbagdes). POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO A dose maxima recomendada é uma inalagdo 1x/dia, em cada dia @ mesma hora. /dosos, Compromisso rena
e Compromisso hepatico Nao € necessario ajustar a posologia. Utilizar com precaugédo em doentes com compromisso hepatico moderado a grave. Populagao pediatrica A utilizagdo nado é relevante na populacao pediatrica (<18 anos) para a
indicagdo de DPOC. Modo de administracdo Via inalatéria. CONTRAINDICAGOES Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes. EFEITOS INDESEJAVEIS As reacdes adversas mais frequentemente notificadas sao
nasofaringite, cefaleia e infegao das vias respiratérias superiores. Infegoes e infestagoes Frequentes Pneumonia, infegdo das vias respiratérias superiores, bronquite, faringite, rinite, sinusite, gripe, nasofaringite, candidiase da boca e da garganta
e infegdo do trato urinario Pouco frequentes Infegao viral das vias respiratérias superiores_Doencas do sistema imunitario Raros Reacdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, angioedema, urticaria e erupcéo cutanea Doengas do
metabolismo e da nutricado Raro Hiperglicémia Perturbagoes do foro psiquiatrico Raro Ansiedade Doengas do sistema nervoso Frequentes Cefaleia Pouco frequentes Disgeusia Raro Tremor Afe¢oes oculares Pouco frequentes Visao turva,
Glaucoma, Dor ocular Raros Tenséo intraocular aumentada Cardiopatias Pouco frequentes Taquiarritmia supraventricular, taquicardia e fibrilhagao auricular Raro Palpitagdes Doengas respiratorias, toracicas e do mediastino Frequentes Tosse
e dor orofaringea Pouco frequentes Disfonia Doencgas gastrointestinais Frequentes Obstipacdo Pouco frequentes Boca seca Afegdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos Frequentes Artralgia e dorsalgia Pouco frequentes Fraturas
Raros Espasmos musculares Doengas renais e urinarias Raros Retengédo Urinaria, Distria TITULAR DA AIM GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Ilanda DATA DA REVISAO DO RCM 8
de maio 2026. APRESENTAGAO: Elebrato Ellipta 92 mcg+55 mcg+22mcg / Trelegy Ellipta 92 mcg+55 mcg+22mcg, 30 doses. Regime de Comparticipagao : Escaldo B. Regime Geral 69%; Regime Especial 84%. Medicamento sujeito a receita
médica. Esta disponivel informagéo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/. Consultar o RCM completo para informagéo detalhada. Para mais informagoes e
em caso de suspeita de um acontecimento adverso ou de outra informagéo de seguranga, contactar o departamento médico da GlaxoSmithKline - +351 214129500. Para mais informagdes contactar o representante local do titular da AIM: Bial-
Portela & C?, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional, 4745-457 S. Mamede do Coronado; NIF: 500220913 para Elebrato Ellipta / GlaxoSmithKline, R. Dr. Anténio Loureiro Borges 3, 1495-136 Algés; NIF: 500 139 962 para Trelegy Ellipta).

As Marcas Registadas séo propriedade ou licengas das empresas do grupo GSK©2025 empresas do grupo GSK ou sob licenga.
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NOME DO MEDICAMENTO LAVENTAIR Ellipta / ANORO Ellipta COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada inalag&o disponibiliza uma dose administrada de 65 microgramas de brometo de umeclidinio equivalente a 55 microgramas
de umeclidinio e 22 microgramas de vilanterol (como trifenatato). Isto corresponde a um recipiente unidose de 74,2 microgramas de brometo de umeclidinio equivalente a 62,5 microgramas de umeclidinio e 25 microgramas de vilanterol (como
trifenatato). Excipiente com efeito conhecido: Cada dose administrada contém aproximadamente 24 mg de lactose (na forma mono-hidratada). FORMA FARMACEUTICA P6 para inalagéo em recipiente unidose. INDICAGOES TERAPEUTICAS
Indicado como tratamento broncodilatador de manutengao para aliviar os sintomas em doentes adultos com doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC). POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGAO A dose recomendada e maxima é uma
inalacdo 1x/dia. Deve ser administrado a mesma hora do dia todos os dias para manter a broncodilatagéo. Se for esquecida uma dose, a préxima dose deve ser inalada no dia seguinte a hora habitual. Doentes idosos, Compromisso renal e
Compromisso hepatico ligeiro a moderado Nao é necessario ajustar a dose. Utilizar com precaugdo em doentes com compromisso hepatico grave. Populagdo pediatrica Nao existe utilizagao relevante na populagéo pediatrica (<de 18 anos) para a
indicagdo de DPOC._ Modo de administracdo Via inalatéria. CONTRAINDICAGOES Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes. EFEITOS INDESEJAVEIS A reagdo adversa mais frequentemente notificada foi
nasofaringite. Infegoes e infestagdes Frequentes Infecao do trato urinario, sinusite, nasofaringite, faringite, infegéo do trato respiratério superior Doengas do sistema imunitario Pouco frequentes Erupgéo cutanea Raros Anafilaxia, angioedema e
urticaria Doencgas do sistema nervoso Frequentes Cefaleia Pouco frequentes Tremor, disgeusia Desconhecido Tonturas Afe¢gées oculares Raros Visao turva, Glaucoma, Presséao intraocular aumentada, Dor ocular Doengas cardiacas Pouco
frequentes Fibrilhagéo auricular, taquicardia supraventricular, ritmo idioventricular, taquicardia, extra-sistoles supraventriculares, palpitagdes Doengas respiratorias, toracicas e do mediastino Frequentes Tosse, dor orofaringea Pouco frequentes
Disfonia Raros Broncospasmo paradoxal Doengas gastrointestinais Frequentes Obstipacéo, boca seca Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos Pouco frequentes Espasmos musculares Doengas renais e urinarias Raros
Retenc&o urinaria, disuria, obstrugéo da saida da bexiga TITULAR DA AIM GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlanda D24 YK11 DATA DA REVISAO DO TEXTO 12 de margo de 2026.
APRESENTAGAO: Laventair Ellipta 55 mcg+22mcg / Anoro Ellipta 55 mcg+22mcg, 30 doses. Regime de Comparticipagédo: Escaldo B. Regime Geral 69%; Regime Especial 84%. Medicamento sujeito a receita médica. Esta disponivel informagao
pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/. Consultar o RCM completo para informacao detalhada. Medicamento sujeito a receita médica. Para mais informagdes e
em caso de suspelta de um acontecimento adverso ou de outra informagao de seguranga, contactar o departamento médico da GlaxoSmithKline +351 214129500. Para mais informagdes contactar o representante)Iggg\l}gcl)otlwdlgg cli_a AIM: Bial -
Portela & C?, S.A., A Av. da Siderurgia Nacional, 4745-457 S. Mamede do Coronado; NIF: 500220913 para Laventair Ellipta / GlaxoSmithKline, R. Dr. Anténio Loureiro Borges 3, 1495-136 Algés; NIF: 500 139 962 [
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