NOTA INFORMATIVA

Dispensacao de levetiracetam comprimido para o
tratamento de epilepsia no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da Secretaria Executiva de
Atencdo Primaria e Politicas de Saude
(SEAPS), por meio da Coordenadoria de
Politicas de Assisténcia Farmacéutica e
Tecnologia em Saude (COPAF), com apoio da
Coordenadoria de Logistica de Recursos
Biomédicos (COLOB) e da Coordenadoria de
Planejamento e Monitoramento de Compras
(COPCO), vem por meio desta nota informar
quanto a Dispensagao de levetiracetam
comprimido para o tratamento de epilepsia
no ambito do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica (CEAF).



CONSIDERACOES

Considerando que o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) é
uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca
da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas

linhas de cuidado estao definidas em PCDT publicados pelo MS.

Considerando a Portaria N° 56, de 1° de dezembro de 2017, que torna publica a deciséao
de incorporar o levetiracetam para o tratamento da epilepsia, no &mbito do Sistema Unico
de Saude - SUS.

Considerando a Portaria conjunta N° 17, de 21 de junho de 2018, que aprovou o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 67, de 27 de setembro de 2021, que incorporou o
medicamento levetiracetam nas apresentagdes comprimidos de 500 mg e 1.000 mg no

ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) como tratamento adjuvante para epilepsia;

Considerando a Nota Técnica N° 161/2025-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que trata da

dispensacédo do medicamento Levetiracetam comprimido para o tratamento de epilepsia

no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);




INFORMACOES

O medicamento levetiracetam nas apresentagcdes comprimidos de 500 mg e 1.000 mg foi
incorporado no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) como tratamento adjuvante
para epilepsia, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 67, de 27 de setembro de 2021. A
inclusdo das apresentagdes ocorreu em carater complementar as apresentagdes 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,
publicado por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 17, de 21 de junho de 2018.

A recomendacao de incorporagdo da CONITEC das apresentagdes de 500 mg e 1.000
mg comprimidos considerou a maior comodidade posologica obtida, com a redugao de
comprimidos por tomada, auséncia de prejuizo da eficacia clinica e a previsdao de

economia para o SUS;

A inclusdo das novas apresentagcdes do medicamento n&o alterou as indicagcbes de
tratamento e o esquema posologico ja recomendado no PCDT, a inclusao de
comprimidos de levetiracetam de 500 mg e 1.000 mg no PCDT foi realizada em

novembro de 2021, sem a necessidade de nova publicagcao do documento.

De acordo com o PCDT, 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 administracdo dos comprimidos a cada 12 horas.




ORIENTACOES

Com o objetivo de reduzir a complexidade do regime terapéutico no tratamento da
epilepsia no ambito do SUS, esta Pasta encaminha as recomendagdes a serem adotadas

pela Rede de Atengao a Saude para acesso ao levetiracetam por meio do CEAF.

Os usuarios com indicagao de doses diarias de levetiracetam em comprimidos iguais ou
superiores 2.000 mg (pelo menos 1.000 mg a cada 12 horas), deverao utilizar os

esquemas posologicos apresentados no Quadro 1.

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

Dose diaria Dose a cada 12 horas Apresentagoes e quantidades mensais

2.000 mg 1.000 mg 60 comprimidos de 1.000 mg

60 comprimidos de 1.000 mg
2.500 mg 1.250 mg 60 comprimidos de 250 mg

60 comprimidos de 1.000 mg
3.000 mg 1.500 mg 60 comprimidos de 500 mg

Usuarios ja atendidos com levetiracetam no ambito do CEAF:

Os usuarios que ja recebem levetiracetam comprimidos em doses diarias iguais ou
superiores a 2.000 mg (pelo menos 1.000 mg a cada 12 horas) e que utilizam
apresentacdes do medicamento diversas das acima apresentadas, deverao verificar com
seu meédico assistente a possibilidade de utilizar os esquemas posoldgicos

recomendados no Quadro 1.

Para esses, a troca devera ser realizada mediante a apresentacdo de prescricdo médica
devidamente preenchida, com descricdo do ajuste posologico, desde que mantida a
mesma dose diaria previamente autorizada no ambito do CEAF. Nesse caso, em carater
excepcional, a adequagao podera ser realizada sem a obrigatoriedade de apresentagao

do Laudo para Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME).




ORIENTACOES

Novos usuarios de levetiracetam no ambito do CEAF:

Novos usuarios que efetuarem a solicitagdo de levetiracetam em comprimidos em doses
diarias iguais ou superiores 2.000 mg (pelo menos 1.000 mg a cada 12 horas, deverao

OBRIGATORIAMENTE, utilizar os esquemas posolégicos informados no Quadro 1.

Os documentos para novas solicitagdes sao os normalmente exigidos pelo CEAF
(prescricdo médica e LME devidamente preenchidos, além dos demais documentos
estabelecidos na Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 02, de 28 de setembro de 2017).

Considerando as alteragbes na prescricdo medica, para fins de registro, deverdo ser
atualizados os cdédigos dos procedimentos conforme o procedimento do Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP), de
acordo a informacgao atualizada da prescricdo médica. Reforga-se que, atualmente, os
procedimentos disponiveis para o medicamento na apresentagcdo em comprimido no
ambito do CEAF séao:

e 06.04.50.014-9 - LEVETIRACETAM 1000 MG (POR COMPRIMIDO)
e 06.04.50.010-6 - LEVETIRACETAM 250 MG (POR COMPRIMIDO)
e 06.04.50.011-4 - LEVETIRACETAM 750 MG (POR COMPRIMIDO)
e 06.04.50.013-0 - LEVETIRACETAM 500 MG (POR COMPRIMIDO)

Diante do exposto, informa-se que a programagao do 2° trimestre de 2025 foi atendida
considerando as instrugdes estabelecidas e que o primeiro quantitativo de Levetiracetam
1.000mg destinado ao ajuste de dose foi entregue na Coordenadoria de Logistica de
Recursos Biomédicos (COLOB) no dia 27 de margo de 2025. Reiteramos que se trata de
um item de aquisi¢ao centralizada pelo Ministério da Saude e que as prescricdes deverao
ser adequadas no més de abril de 2025, sob o risco de desabastecimento das demais
apresentacdes. A lista com os pacientes aptos a realizarem a transi¢cdo, conforme

validacdo pelo Ministério da Saude, serdo encaminhadas as unidades dispensadoras para

melhor execug¢ao da adequacao.




INFORMAGOES

E muito importante que os profissionais de satide envolvidos na execugdo do
CEAF, fiquem atentos as orientagdes dessa nota, a fim de garantir o acesso ao
paciente ao medicamento, uma vez que o MS enviara o Levetiracetam

comprimidos de acordo com a regra estabelecida no Quadro 1

Os prescritores e autorizadores do CEAF,
devem seguir a obrigatoriedade
estabelecida pelo MS.

Esta Coordenagao encontra-se a disposi¢céo para informagdes adicionais, por meio do

seguinte endereco eletrénico copaf.sesa@gmail.com

Ressaltamos que esta Nota Informativa podera ser revista a qualquer tempo, desde

que a Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE) julgue necessario.
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