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NOTA TECNICA N2 30/2026-COGECO/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

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

2. INTRODUCAO

2.1. O medicamento levetiracetam nas apresentacdes 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 n2 67, de 27 de

setembro de 2021 [1l. A inclusdo das apresentacdes ocorreu em carater
complementar as apresentacdes de levetiracetam comprimidos de 250 mg e 750
mg; solucao oral 100 mg/mL, ja contempladas no Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT) de Epilepsia [2], publicado por meio da Portaria Conjunta
SAS/SCTIE/MS n2 17, de 21 de junho de 2018.

2.2. A recomendacao de incorporacao da CONITEC das apresentacdes de 500
mg e 1.000 mg comprimidos considerou a maior comodidade posolégica obtida, com
a reducao de comprimidos por tomada; auséncia de prejuizo da eficacia clinica e a

previsdo de economia para o SUS [31,

2.3. De acordo com o PCDT publicado pela Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS
n2 17 - 21/06/2018, o levetiracetam é recomendado para adultos em doses diarias
que variam de 1.000 mg a 3.000 mg, e para criancas e adolescentes, em doses
diarias entre 500 mg e 3.000 mg, com administracao dos comprimidos a cada 12
horas. Assim, a introducao das apresentacdes de 500 mg e 1.000 mg no arsenal
terapéutico da epilepsia, qualifica os esquemas posolégicos, ja que reduz o nidmero
de comprimidos a cada tomada.

2.4. Tendo em vista que a adesao ao tratamento é um processo multifatorial
e dinamico, influenciado, entre outros, por aspectos relacionados a complexidade do
regime medicamentoso, a simplificacdo dos esquemas posolégicos pode configurar
uma estratégia fundamental para melhorar a adesdao e, consequentemente, os
resultados clinicos obtidos pelo usuério [4 5. 6] Dessa maneira, a incorporacdo das
apresentacdées de 500 mg e 1.000 mg representou um avanco, com potencial
minimizacao dos erros de administracao, favorecendo a adesao ao tratamento e
otimizacao dos resultados terapéuticos.

2.5. Diante desse cenario, considerando os potenciais beneficios clinicos e
econdmicos da utilizacdo do medicamento em esquemas posoldgicos mais cdmodos,



seguem orientacdes acerca da dispensacao do medicamento levetiracetam em
comprimidos no ambito do CEAF.

3. ORIENTACAO PARA A DISPENSACAO DO LEVETIRACETAM

3.1. Com o objetivo de reduzir a complexidade do regime terapéutico do
levetiracetam no tratamento da epilepsia no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS), recomenda-se que a dispensacao do medicamento no CEAF observe os
esquemas posolégicos apresentados no Quadro 1.

Quadro 1. Esquemas posoldgicos de levetiracetam comprimidos

Dose a cada 12 ApresentacOes e quantidades
horas mensais
250 mg 60 comprimidos de 250 mg
500 mg 60 comprimidos de 500 mg
750 mg 60 comprimidos de 750 mg
1000 mg 60 comprimidos de 1000 mg
1250 mg 60 comprimidos de 250 mg + 60
comprimidos de 1.000 mg
1500 mg 60 comprimidos de 500 mg + 60
comprimidos de 1.000 mg
3.2. Usuarios ja atendidos com levetiracetam no ambito do CEAF:
3.2.1. Os usuarios que ja recebem levetiracetam na forma de comprimidos e

utilizam apresentacdes diferentes das recomendadas no Quadro 1 para a dose
prescrita a cada 12 horas deverao consultar seu médico assistente para avaliar a
possibilidade de adequacdo do esquema terapéutico as apresentacoes
recomendadas.

3.2.2. Para esses, a troca devera ser realizada mediante a apresentacao de
prescricdo _médica devidamente preenchida, com descricdo do ajuste posoldgico,
desde que mantida a mesma dose diaria previamente autorizada no ambito do
CEAF. Nesse caso, em carater excepcional, a adequacao podera ser realizada sem a
obrigatoriedade de apresentacao do Laudo para Solicitacao, Avaliacao e Autorizacao
de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME).

3.2.3. Reforca-se que de acordo com as recomendacdes de monitorizacao
descritas no PCDT da Epilepsia, nao consta obrigatoriedade de médico especialista
para as reavaliacdes do usuario, que devem contemplar a avaliacao da efetividade e
da seguranca do tratamento.

3.3. Novos usudrios de levetiracetam no ambito do CEAF:

3.3.1. Novos usuarios que efetuarem a solicitacao de levetiracetam em
comprimidos deverao, obrigatoriamente, utilizar os esquemas posoldgicos
informados no Quadro 1 conforme a dose prescrita a cada 12 horas.

3.3.2. A solicitacao inicial devera ser encaminhada mediante apresentacao de
prescricdao médica e LME devidamente preenchidos, além dos demais documentos
estabelecidos na Portaria de Consolidacao GM/MS n? 02, de 28 de setembro de 2017.

3.4. Procedimento no Sistema de Gerenciamento da Tabela de

I?rocedimentos. Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Saude (SIGTAP) e programacao trimestral de medicamentos:

3.4.1. Considerando as alteracdes na prescricao médica, para fins de registro,
deverao ser atualizados os codigos dos procedimentos conforme o procedimento do
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS (SIGTAP), de acordo a informacao atualizada da prescricao médica. Reforca-se
que, atualmente, os procedimentos disponiveis para o medicamento na




apresentacdao em comprimido no ambito do CEAF sao:
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)

3.4.2. Diante disso, informa-se que todas as apresentacdes de levetiracetam
comprimidos de 1000 mg, 500 mg, 750 mg, 250 mg e solucao oral 100 mg/mL
continuarao sendo disponibilizadas por este Ministério da Saldde. Recomenda-se que
a disponibilidade das diversas apresentacdées do medicamento levetiracetam seja
informada aos usuarios e profissionais de saude, a fim de que a melhor comodidade
posoldgica seja prescrita.

3.4.3. Ressalta-se que a SES devera considerar a disponibilidade de estoque do
medicamento para a realizacao da troca da apresentacao do medicamento e as
orientacdes deste documento.

3.4.4. Destaca-se que a execucdo do CEAF é descentralizada, portanto, cada
SES possui autonomia para organizar-se conforme sua realidade local desde que
respeitada a legislacao vigente.

4. CONCLUSAO

4.1. Diante do exposto, visando reduzir a complexidade dos esguemas
terapéuticos e obter potenciais beneficios clinicos no ambito do SUS, solicita-se que
as Secretarias Estaduais e do Distrito Federal observem as recomendacoes desta
Nota para os atendimentos realizados a partir de julho de 2026.

4.2. Por fim, sendo essas as consideracoes, esta Coordenacao-Geral coloca-
se a disposicao para esclarecimentos meio dos contatos
ceaf.daf@saude.gov.br, (61) 3315-2973 e (61) 3315-3865.

Atenciosamente,

Coordenacao de Gestao Estratégica e Cooperacao Interfederativa do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Coordenacao-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
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Documento assinado eletronicamente por Jans Bastos lzidoro, Coordenador(a)
de Gestdo Estratégica e Cooperacao Interfederativa do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 19/06/2026, as 17:33,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, 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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Documento assinado eletronicamente por Priscilla Marys Limberger,
Coordenador(a) de Gestao Estratégica e Cooperacao Interfederativa do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 21/06/2026, as
16:29, 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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=y ttp://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
oy* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
a1 verificador 0056133202 e o cédigo CRC 037DFBE®6.
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