ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 38/2021 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Informac8es a respeito da distribuicéo
do Levetiracetam 750 mg pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica -
CEAF.

Considerando a Portaria de Consolidacdo n°® 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidacéo
das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de Salde.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execucdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Retificacdo da Portaria de Consolidac&o n°® 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n°® 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria GM/MS n° 13 de 06 de janeiro de 2020 que altera o titulo IV anexo
XXVIII da Portaria de Consolidagdo n° 02/GM/MS de 28 de setembro de 2017 e que, no artigo 90,
paragrafo 1°, define que cada LME podera corresponder a até duas AutorizagBes de Procedimentos
de Alta Complexidade (APACs) de trés competéncias;

Considerando a Portaria de Consolidacdo n°® 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidacdo
das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e 0s
servicos de saude do Sistema Unico de Satde. Titulo V - Capitulos Il e Ill - Trata do Financiamento
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria GM/MS n° 2.848 de 06 de novembro de 2007 que publica a Tabela
Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude
(SUS);

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 17, de 21 de junho de 2018 que aprova
o Protocolo Clinico e Diretrizes de Epilepsia;

Considerando a Portaria SES/SC n°® 613 de 16 de junho de 2011 que institui o SISMEDEX como
sistema operacional oficial do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) em
Santa Catarina;

Considerando a Deliberacdo CIB n°® 398/2014 que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizagdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado;

Considerando o Oficio Circular CGCEAF/DAF/SCTIE/MS n° 82/2021 de 17 de novembro de
2021 que informa sobre o abastecimento do medicamento levetiracetam 750 mg.
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Informamos:

Atualmente o medicamento Levetiracetam nas concentracdes 250 mg e 750 mg
(comprimido), e 100 mg/mL (frasco 100 mL) estdo disponiveis no SUS e foram incorporados por
meio da Portaria SCTIE/MS n° 30, de 2 de agosto de 2017. O medicamento esta indicado para o
tratamento de pacientes que se enquadram nos critérios de elegibilidade descritos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Epilepsia, publicado por meio da Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, sendo dispensado aos pacientes classificados nos
CID-10: G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7 e G40.8,

O medicamento consta na relacdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, estando alocado no Grupo 1A, com financiamento e aquisicdo de
responsabilidade do Ministério da Saude - MS.

O Ministério da Saude informou, por meio do Oficio Circular CGCEAF/DAF/SCTIE/MS n°
82/2021 de 17 de novembro de 2021, que, desde o inicio da distribuicdo de forma centralizada
(iniciada no 2° trimestre de 2020) de levetiracetam 750 mg (por comprimido), a demanda
apresentada pelas Unidades Federativas tem sido crescente, apesar da existéncia de outras
terapias medicamentosas previstas no PCDT.

Para continuidade do fornecimento do medicamento, no primeiro semestre de 2021, o MS
iniciou o processo licitatério na modalidade Pregéo Eletrénico para registro de pregos (PE-SRP) sob
0 n°111/2021, tendo a sessado ocorrido no dia 18/09/2021. Contudo, o certame restou fracassado.
Assim, foi feito aproveitamento dos autos e publicado um novo certame: o PE-SRP n° 140/2021,
gue se encontra na fase de analise da documentacao técnica. A despeito desses esforgos e busca
constante pela celeridade, as referidas tratativas aquisitivas exigiram a passagem de um lapso
temporal significativo, que trouxe impactos ao fornecimento do medicamento a Rede SUS.

Diante desse cenario, considerando a demanda atual do medicamento e estoque disponivel
de levetiracetam 750 mg, e ainda, considerando que o MS dispde de um razoavel estoque do
medicamento levetiracetam, na apresentagcdo 250 mg, a fim de buscar estratégias para prevenir
eventuais prejuizos aos pacientes em tratamento, o0 MS propde a troca/substituicdo da terapia
medicamentosa dos pacientes em tratamento com levetiracetam 750 mg, a critério do médico
prescritor.

Cabe destacar que, conforme PCDT de Epilepsia vigente, "o medicamento levetiracetam
tem diferentes indicacbes para cada tipo de crise e respectiva faixa etaria. As posologias nos
esquemas de administracdo devem ser seguidas conforme descrito no item 7.3 do referido PCDT.

Dessa forma, para prevenir eventuais prejuizos aos pacientes em tratamento e seguindo as
orientacbes do MS:

1. Pacientes em uso de levetiracetam 750 mg poderao realizar troca/substituicdo por
levetiracetam 250 mg;
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Recomenda-se a prescri¢cao de levetiracetam 250 mg para 0s novos pacientes, nos
termos preconizados em PCDT. Processos de solicitagdo de levetiracetam 750 mg
nao deverdo ser cadastrados durante o periodo de desabastecimento;

Para a troca de apresentacédo do medicamento, é necessario proceder a adequacéo
do processo do paciente e deverdo ser apresentados os seguintes documentos
preenchidos por especialista - neurologista:

| - Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos - LME
adequadamente preenchido;

Il - Prescricao médica contendo as informacdes exigidas na legislacédo vigente;

A documentacdo para troca deverd ser encaminhada para autorizacdo central
seguindo o fluxo de solicitacdo de medicamentos do CEAF, para o endereco
eletrdnico: neurodiaf@saude.sc.gov.br; e

Para solicitacdo dos demais medicamentos do PCDT de Doenca Epilepsia, além do
LME e receita, deverdo ser encaminhados os demais documentos necessarios
conforme o Resumo do PCDT de Epilepsia.

Duvidas a respeito do PCDT e do fluxo de atendimento poderdo ser encaminhadas para o
endereco eletronico: neurodiaf@saude.sc.gov.br.

O Resumo do PCDT e demais documentos estdo disponiveis no sitio eletrdnico da
Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude — Assisténcia
Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF —
Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), Resumos e Formularios
Médicos do MS e SES/SC.

Estamos a disposi¢céo para informac¢8es adicionais.

GETEC/ARB

Florianopolis, 30 de novembro de 2021.

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N2 82/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

Brasilia, 17 de novembro de 2021.

Aos Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Informagées sobre o abastecimento do medicamento levetiracetam 750 mg.

Prezado(a) Senhor(a) Coordenador(a),

1. O medicamento levetiracetam 750mg foi incorporado ao SUS por meio da Portaria
SCTIE/MS n? 30, de 2 de agosto de 2017, e estd indicado para o tratamento de pacientes que se
enquadram nos critérios de elegibilidade descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Epilepsia, publicado por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 17, de 21 de junho de 2018,
sendo dispensado aos pacientes classificados na CID-10: G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5,
G40.6, G40.7 e G40.8.

2. Atualmente, o levetiracetam 750 mg consta na relacdo de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, e esta alocado no Grupo 1A, com financiamento e
aquisicdo sob responsabilidade do Ministério da Saude.

3. A distribuicdo de forma centralizada do referido medicamento foi iniciada no 22 trimestre
de 2020. Desde entdo, a demanda apresentada pelas Unidades Federativas tem sido crescente, apesar da
existéncia de outras terapias medicamentosas previstas no PCDT retromencionado.

4, Para continuidade do fornecimento do medicamento, no primeiro semestre de 2021,
iniciou-se o processo licitatério na modalidade Pregdo Eletronico para registro de precos (PE-SRP) sob o
n2 111/2021, tendo a sessdo ocorrido no dia 18/09/2021. Contudo, o certame restou fracassado. Assim,
foi feito aproveitamento dos autos e publicado um novo certame: o PE-SRP n2 140/2021, que se encontra
na fase de andlise da documentacdo técnica. A despeito desses esforcos e busca constante pela
celeridade, as referidas tratativas aquisitivas exigiram a passagem de um lapso temporal significativo, que
trouxe impactos ao fornecimento do medicamento a Rede SUS.

5. Dessa forma, diante da demanda atual do medicamento, apresentada pelas Secretarias
Estaduais de Saude e do Distrito Federal (SES), e, considerando o quantitativo em estoque, fez-se
necessaria a busca por estratégias para prevenir eventuais prejuizos aos pacientes em tratamento. Nesse
limiar, considerando que esta Pasta dispGe de um razodvel estoque do medicamento levetiracetam, na
apresentacdo 250 mg, propde-se a sua disponibilizagdo as SES para viabilizagdo da troca/substituicdo da
terapia medicamentosa dos pacientes em tratamento com levetiracetam 750 mg, a critério do médico
prescritor.
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6. Cabe destacar que, conforme PCDT de Epilepsia vigente, "o medicamento levetiracetam
tem diferentes indicacOes para cada tipo de crise e respectiva faixa etaria. As posologias nos esquemas de
administracdo devem ser seguidos conforme descrito na Sessdo 7.3 Farmacos e esquemas de
administracao".

7. Ademais, ha necessidade também de nova documentacdo (Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo
e Autorizacdo - LME e receita) para todos pacientes que apresentem orientacdo médica para
troca/substituicdo de levetiracetam 750 mg por levetiracetam 250 mg.

8. Diante do exposto, solicita-se a manifestacdao das Secretarias Estaduais de Saude e do
Distrito Federal quanto ao interesse no recebimento do medicamento levetiracetam 250 mg em
substituicdo a apresentacdo de 750 mg, com vistas ao integral abastecimento de dois meses da
programacao do 49 trimestre de 2021.

9. Por fim, as informacdes sobre o quantitativo de levetiracetam 250 mg, a titulo de
substituicdo ao  levetiracetam 750 mg, poderdo ser compartilhadas no e-
mail ceaf.programacao@saude.gov.br.

Atenciosamente,

CLARICA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral

Documento assinado eletronicamente por Clarica Rodrigues Soares, Coordenador(a)-Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 18/11/2021, as 16:26, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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