Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de AgGes de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA

N2 do Processo: 024.00059026/2025-43
Interessado: Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Nota Técnica CAF n2 05, de 24 de abril de 2025 - Atualizacdo das orientagbes
relacionadas a dispensacéao de levetiracetam comprimido e solugdo oral para o tratamento de epilepsia no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Destinatarios:

¢ Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);

e Farmécias de Medicamentos Especializados (FME);

e Farmacias de Demandas Judiciais e Administrativas dos DRS;

¢ Locais de dispensagao de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF);

¢ Prescritores;

e Usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando:

e O Oficio Circular N°14/2025/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que dispde sobre a programagao dos
medicamentos do 3° trimestre de 2025 — Medicamentos Grupo 12 do CEAF e Oncoldgicos;

e A Nota Técnica N° 161/2025-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, que dispde sobre a Dispensacido de
levetiracetam comprimido para o tratamento de epilepsia no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF);

e A Portaria SCTIE/MS n° 67, de 27 de setembro de 2021, que torna publica a decisdo de incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude, novas apresentacdes de comprimidos de levetiracetam (500 mg e
1000 mg) como tratamento adjuvante para epilepsia;

¢ A Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, que aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Epilepsia.

Informamos que:

1. Alincorporacao das apresentacdes de 500 mg e 1000 mg de comprimidos de levetiracetam representa uma
estratégia eficiente de adesdo medicamentosa, pois corrobora para uma adequagao posoldgica, diminuigao
de comprimidos por tomada e consequente erro de administragdo. Adicionalmente, colabora com a
otimizacao dos resultados terapéuticos, além de proporcionar uma previsdo de economia para o SUS.

2. Segundo o PCDT de Epilepsia, a posologia recomendada consiste em doses diarias divididas a cada 12
horas, em que o paciente pode receber até 3000 mg de levetiracetam por dia. Diante disso, e, considerando
os potenciais beneficios clinicos e econémicos da utilizagao do medicamento em esquemas posologicos mais
cébmodos (considerando a utilizagdo de apresentagdes de 500 mg e 1000 mg), recomenda-se que, no ambito
do CEAF, a dispensacéao seja realizada conforme o estabelecido abaixo.



3. Os pacientes com indicacdo de levetiracetam em doses iguais ou superiores a 2.000 mg (pelo menos
1.000 mg a cada 12 horas), deverao utilizar os esquemas posolégicos apresentados no Quadro 1.

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

Dose diaria Dose a cada 12 horas Apresentagoes e quantidades mensais
2000 mg 1000 mg 60 comprimidos de 1000 mg
2500 mg 1250 mg 60 comprimidos de 1000 mg e 60 comprimidos de 250 mg
3000 mg 1500 mg 60 comprimidos de 1000 mg e 60 comprimidos de 500 mg

4. A solicitagéo, no contexto do CEAF, de pacientes que possuem esquema posolégico diario de 2.000 mg ou
mais, divididos em, no minimo 1.000 mg a cada 12 horas deve ser realizado da seguinte forma:

4.1. Usuarios ja atendidos:

e Caso utilizem apresentacdes distintas do medicamento, deverdao consultar o médico assistente para
avaliar a possibilidade de utilizar os esquemas recomendados no quadro supracitado;

¢ A troca de apresentac&o ocorrera mediante a apresentacao da prescricdo médica preenchida, seguindo
a mesma dose previamente autorizada e com a descrigdo do ajuste posolégico, ndo sendo
obrigatério, a apresentagao do LME.

4.2. Usuarios novos:
e E obrigatéria a utilizagdo dos esquemas posoldgicos descritos no quadro 1, e a solicitagdo sera
processada conforme fluxo habitual do CEAF.

4.3. Registro do procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SIGTAP):
e Em caso de alteragéo na prescrigdo médica, € imprescindivel a atualizagao do cédigo SIGTAP conforme
a apresentagdo do medicamento. Atualmente, os codigos de procedimento disponiveis s&o:
o 06.04.50.014-9 - LEVETIRACETAM 1000 MG (POR COMPRIMIDO)
o 06.04.50.010-6 - LEVETIRACETAM 250 MG (POR COMPRIMIDO)
o 06.04.50.011-4 - LEVETIRACETAM 750 MG (POR COMPRIMIDO)
o 06.04.50.013-0 - LEVETIRACETAM 500 MG (POR COMPRIMIDO)

5. O quantitativo da apresentagao de levetiracetam 1.000 mg sera enviado, pelo Ministério da Saude, para os
usuarios cadastrados e aptos a realizar a troca da apresentagdo do medicamento, que podera ser realizada a
imediatamente.

6. Adicionalmente, em relagdo ao medicamento levetiracetam solugéo oral, informa-se que, conforme nova
contratagdo, houve alteragdo em sua apresentagao, passando o frasco de 100 mL para 150 mL. Em razao
dessa mudanga, o limite maximo de frascos a serem dispensados mensalmente foi ajustado de 10 (dez) para
7 (sete) unidades, conforme estabelecido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Sendo o que havia para informar, nos colocamos a disposicdo em caso de duvidas quanto ao exposto.

Cleide da Silva Soares
Diretor Técnico Saude Il
Centro de Articulacado da Assisténcia Farmacéutica (CAAF)
Grupo de Planejamento e Articulagdo das Agbes de Assisténcia Farmacéutica (GPAAAF)
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Rafael Rodrigues dos Santos
Diretor Técnico Saude I
Grupo de Gestao da Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Renata Zaidan dos Santos Tupinamba



Diretor Técnico de Saude Il

Grupo de Planejamento e Articulagdo das Agdes de Assisténcia Farmacéutica (GPAAAF)

Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Rafael Cairé de Oliveira dos Santos
Diretor Técnico de Saude Il
Grupo de Gestao da Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Ana Cristina Lo Prete
Coordenador de Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Sao Paulo, na data da assinatura digital.

Documento assinado eletronicamente por Cleide Da Silva Soares, DIRETOR TECNICO DE SAUDE I,
em 24/04/2025, as 14:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
Estadual n? 67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Rafael Caire de Oliveira dos Santos, DIRETOR TECNICO
DE SAUDE Il em 24/04/2025, as 16:03, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no
Decreto Estadual n? 67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Renata Zaidan Dos Santos Tupinamba, DIRETOR
TECNICO DE SAUDE Ill, em 24/04/2025, as 16:16, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no Decreto Estadual n? 67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Rafael Rodrigues Dos Santos, DIRETOR TECNICO DE
SAUDE II, em 24/04/2025, as 16:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
Decreto Estadual n? 67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Lo Prete, COORDENADOR DE SAUDE, em
25/04/2025, as 00:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual
n2 67.641, de 10 de abril de 2023.




