ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 04/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Dispensagdo de levetiracetam
comprimido para o tratamento de epilepsia
no ambito do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

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

Considerando a Portaria SES/SC n° 613 de 16 de junho de 2011 que institui o
Sistema Informatizado de Gerenciamento e Acompanhamento dos Medicamentos
Excepcionais (SISMEDEX) como sistema operacional oficial do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) em Santa Catarina;

Considerando a Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018, que aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia;

Considerando a Nota Técnica n° 161/2025/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, acerca da
dispensacgao de levetiracetam comprimido para o tratamento de epilepsia no ambito do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Informamos:

O medicamento levetiracetam tem seu uso preconizado no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Epilepsia para as CID-10 G40.0, G40.1, G40.2, G40.3,
G40.4, G40.5, G40.6, G40.7, G40.8 nas apresentagdes 25 mg, 500 mg, 750 mg, 1000 mg
(comprimido) e 100mg/mL (solu¢do oral). O Levetiracetam integra o grupo 1A do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), ou seja, sua aquisigao é
centralizada pelo Ministério da Saude e a responsabilidade pelo armazenamento,
distribuicdo é das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal e a e
dispensacgao das Secretarias Municipais de Saude.

O medicamento levetiracetam nas apresentacdes em comprimidos de 500 mg e
1.000 mg foram incorporados no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) como
tratamento adjuvante para epilepsia, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 67, de 27 de
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setembro de 2021. A inclusdo destas apresentagdes ocorreu em carater complementar as
apresentacdes de levetiracetam comprimidos de 250 mg e 750 mg; solugdo oral 100
mg/mL, ja contempladas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de
Epilepsia.

A recomendacao de incorporacdo da CONITEC das apresentagbes de 500 mg e
1.000 mg comprimidos considerou a maior comodidade posoldgica obtida, com a reducao
de comprimidos por tomada; auséncia de prejuizo da eficacia clinica e a previsdo de
economia para o SUS.

O levetiracetam é recomendado para adultos em doses diarias que variam de 1.000
mg a 3.000 mg, e para criangas e adolescentes, em doses diarias entre 500 mg e 3.000
mg, com administragdo dos comprimidos a cada 12 horas. Assim, a introducdo das
apresentagdes de 500 mg e 1.000 mg no arsenal terapéutico da epilepsia, qualifica os
esquemas posolégicos, ja que reduz o numero de comprimidos a cada tomada.

Tendo em vista que a adesao ao tratamento é um processo multifatorial e dindmico,
influenciado, entre outros, por aspectos relacionados a complexidade do regime
medicamentoso, a simplificacdo dos esquemas posologicos pode configurar uma
estratégia fundamental para melhorar a adesédo e, consequentemente, os resultados
clinicos obtidos pelo paciente.

Considerando os potenciais beneficios clinicos e econdmicos da utilizagdo do
medicamento em esquemas posoldgicos mais cdmodos, seguem orientagdes acerca da
dispensagao do medicamento levetiracetam em comprimidos no dmbito do CEAF.

Diante do exposto, orientamos que:

Os pacientes com indicagao de doses diarias de levetiracetam em comprimidos
iguais ou superiores 2.000 mg (pelo menos 1.000 mg a cada 12 horas), deverdo, com o
consentimento do seu médico assistente, utilizar os esquemas posologicos apresentados
no quadro abaixo:

Quadro 1.Esquemas posoldgicos de levetiracetam comprimidos, para doses
iguais ou superiores a 2.000 mg/dia.

Dose diaria Dose a cada 12 horas | Apresentagdes e quantidades
mensais

2.000 mg 1.000 mg 60 comprimidos de 1.000 mg

2.500 mg 1.250 mg 60 comprimidos de 1.000 mg 60

comprimidos de 250 mg

3.000 mg 1.500 mg 60 comprimidos de 1.000 mg 60
comprimidos de 500 mg
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Pacientes que ja estdao em uso de levetiracetam do ambito do CEAF:

Os pacientes que ja recebem levetiracetam comprimidos em doses diarias
iguais ou superiores a 2.000mg (pelo menos 1.000mg a cada 12 horas) e que
utilizam  apresentacbes do medicamento diferentes das acima
apresentadas, deverao verificar com seu médico assistente a
possibilidade de utilizar os esquemas posolégicos recomendados no
quadro;

Sera encaminhado um email para as Unidades de Assisténcia Farmacéuticas
(UAFs) com a lista dos pacientes que utilizam doses diarias iguais ou
superiores a 2.000mg, para que as mesmas orientem estes pacientes a
procurarem o seu médico assistente para verificar a possibilidade de utilizar o
novo esquema posologico;

Caso o médico assistente concorde em realizar a troca, a adequacao devera
ser realizada mediante a apresentagao de prescricado médica devidamente
preenchida, com descricdo do ajuste posoldgico. Nesse caso, a adequagao
no sistema podera ser realizada pela UAF sem a apresentag¢ao do Laudo
para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), conforme a orientagao do
Ministério da Saude;

Nao é necessario que o médico assistente apresente especialidade para
a emissao da prescricdo médica para a realizagao deste ajuste posoldgico;

O processo com a adequacao do ajuste posoldgico, devera ser encaminhado
a DIAF para autorizacao, seguindo o fluxo de solicitagéo ja padronizado;

Caso o médico assistente ndo concorde em realizar a troca, o paciente
continuara a receber as apresentacgoes ja autorizadas;

A troca de ajuste posoldgico podera ser realizada a partir deste més (margo
de 2025).

Pacientes novos, que irdo iniciar o uso de levetiracetam do admbito do
CEAF:

Os pacientes novos que efetuarem a solicitacdo de levetiracetam em
comprimidos em doses diarias iguais ou superiores 2.000 mg pela primeira
vez (pelo menos 1.000 mg a cada 12 horas), deverdao obrigatoriamente e
com o consentimento de seu médico assistente, utilizar os esquemas
posoldgicos informados no Quadro 1;
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2. A solicitagdo do medicamento levetiracetam para os pacientes novos devera
ser emitida por médico com especialidade em Neurologia e encaminhada a
DIAF para avaliacdo mediante a apresentacdo de LME, prescricdo médica
devidamente preenchida, além dos demais documentos e anexos
obrigatdrios.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estao
disponiveis no sitio eletrdbnico da Secretaria de Estado de Saude:
www.saude.sc.gov.br — Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios OU

www.saude.sc.gov.br — Servicos — DIAF — Componente Especializado - CEAF —
Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios.

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicagao.

Floriandpolis, 14 de margo de 2025.

Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica de Assisténcia Farmacéutica
(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente Administrativa da Assisténcia
Farmaceéutica

(assinado digitalmente)
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