Nota Técnica 383396

Data de conclusao: 31/07/2025 11:52:06

Paciente

Idade: 45 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao José dos Ausentes/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 383396-A

CID: G40.5 - Sindromes epilépticas especiais
Diagnéstico: Sindromes epilépticas especiais
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: DIVALPROATO DE SODIO

Via de administracao: VO

Pagina 1 de 11



Posologia: Divalproato de sddio 500mg - Uso continuo. Tomar 1 comprimido de 12/12h
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DIVALPROATO DE SODIO

Descrever as opc¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: PCDT preconiza
carbamazepina, fenitoina e acido valpréico como primeira linha de tratamento para crises
parciais [1]. Em caso de falha do primeiro farmaco, sugere-se a substituicdo gradual por outro
medicamento, também de primeira escolha, mantendo-se a monoterapia. Diante de nova falha
terapéutica, recomenda-se a combinacédo de dois farmacos antiepilépticos de primeira linha.
Além da carbamazepina, da fenitoina e do acido valprbico, ha inUmeros medicamentos
antiepilépticos disponiveis pelo SUS, como clobazam, levetiracetam, etossuximida,
fenobarbital, gabapentina, topiramato e lamotrigina.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DIVALPROATO DE SODIO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: DIVALPROATO DE SODIO
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DIVALPROATO DE SODIO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O ion valproato é a molécula
responsavel pelo beneficio terapéutico, com ag¢do anticonvulsivante e estabilizador do humor,
dos medicamentos: acido valproico, valproato de sédio e divalproato de sédio [3]. Enquanto
medicamento, o ion valproato € comercializado majoritariamente como valproato de sodio,
produto da conjugacéo do acido valproico a uma base. Também se encontram disponiveis
medicamentos a base de divalproato de sb6dio, que consiste na associacdo de acido valprdico e
valproato de sodio. Independentemente da apresentacéo, o efeito terapéutico é proveniente do
ion valproato, ou seja, se respeitadas as equivaléncias posologicas de dose e intervalo entre as
tomadas, é possivel alcangcar o mesmo efeito clinico tanto com o uso do &cido valproico e do
valproato de sédio como com o uso do divalproato de sbédio, uma vez que a farmacodinamica
(modo de acéo) destas tecnologias € a mesma [4].

Tanto o valproato de sédio quanto o acido valproico estdo incluidos na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), integrando o Componente Baésico de Assisténcia
Farmacéutica (CBAF), nas doses de 250 mg e 500 mg, pleiteada em processo, bem como na
forma liquida na dose de 50 mg/mL. Sua aquisicao e dispensacéo é de responsabilidade das
Secretarias Municipais de Saude, que recebem financiamento da Unido e Estados, conforme
pactuacédo nas Comissodes Intergestores Bipartite e Tripartite. Para ter acesso ao medicamento,
a parte autora deve dirigir-se a sua farmacia basica municipal.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
DIVALPROATO 500 MG COM REV13 R$ 101,66 R$ 1.321,58
DE SODIO LIB PROL CT BL

AL PLAS

PVC/PCTFE

TRANS X 60

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
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Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O divalproato de sbédio € comercializado no Brasil por inUmeras empresas. Em consulta a
tabela CMED, em marco de 2025, e com os dados de prescricdo juntados ao processo, foi
elaborada a tabela acima.

Em revisao realizada para a presente manifestacao técnica, ndo foram encontrados estudos de
custo-efetividade comparando divalproato sédico com alternativas disponiveis no SUS.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: mesma seguranca e eficacia das
alternativas acido valproico e valproato de sodio disponiveis no SUS.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: DIVALPROATO DE SODIO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Tendo em vista a disponibilidade dos principios ativos valproato de sodio e acido
valpréico no SUS via componente basico na rede publica de salude, e que ndo foram
encontrados impedimentos para o0 seu uso descritos em processo, manifestamo-nos
desfavoravelmente ao provimento jurisdicional do divalproato de sodio.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Ministério da Saude. Comissao Nacional de Incorporagéao de
Tecnologias no SUS (CONITEC). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia
[Internet]. 2018. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf

2. Vinti V, Dell'lsola GB, Tascini G, Mencaroni E, Cara GD, Striano P, Verrotti A. Temporal Lobe
Epilepsy and Psychiatric Comorbidity. Front Neurol. 2021 Nov 30;12:775781. doi:
10.3389/fneur.2021.775781. PMID: 34917019; PMCID: PMC8669948.

3. Rosenberg G. The mechanisms of action of valproate in neuropsychiatric disorders: can we
see the forest for the trees? Cell Mol Life Sci CMLS. agosto de 2007;64(16):2090—103.

4. Schwartz TL, Massa JL, Gupta S, Al-Samarrai S, Devitt P, Masand PS. Divalproex Sodium
Versus Valproic Acid in Hospital Treatment of Psychotic Disorders. Prim Care Companion J Clin
Psychiatry. abril de 2000;2(2):45-8.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em documento médico, a parte autora, com 44 anos de
idade, possui diagnéstico de “epilepsia psicomotora temporal” e de transtorno depressivo
recorrente (Evento 1, LAUDOS5, Pagina 1 e Evento 157, LAUDO2, Pagina 1). Para tratamento
de epilepsia, foi-lhe prescrito divalproato de sédio 500 mg, duas vezes ao dia, e levetiracetam
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500 mg, trés vezes ao dia. Para tratamento de episodio depressivo, foi-lhe prescrito
escitalopram 10 mg ao dia. Consta uso prévio de carbamazepina e de valproato de sédio, bem
como de fluoxetina e amitriptilina, sem maiores detalhes quanto a dose utilizada, o tempo de
uso em dose otimizada e o motivo de interrupgao.

O presente parecer versara sobre o pleito de divalproato de sodio para tratamento de epilepsia.
A epilepsia caracteriza-se por uma predisposicao permanente do cérebro em originar crises
epilépticas [1]. A crise epiléptica, por sua vez, consiste na ocorréncia transitéria de sinais e
sintomas decorrentes de atividade neuronal anormal excessiva e sincrdnica. As crises
epilépticas podem ser classificadas em focais ou parciais e em generalizadas. Enquanto que as
crises epilépticas focais comecam em area localizada do cérebro, gerando manifestacoes
clinicas congruentes com o local acometido, as crises generalizadas originam-se de um ponto
da rede neural capaz de recrutar rapidamente outras redes neurais bilaterais, gerando
importantes manifestacdes motoras (como em crises convulsivas tonico-cldénicas) ou nao
motoras (por exemplo, crises de auséncia) com perda de consciéncia.

Particularmente pertinente a situacao em tela, a epilepsia do lobo temporal (ELT) é considerada
uma forma de epilepsia focal que se origina no lobo temporal do cérebro. A depender do foco,
pode ser subclassificada em epilepsia mesial do lobo temporal e em epilepsia lateral do lobo
temporal. A ELT esta frequentemente associada a condigbes psiquiatricas, como depressao e
ansiedade [2].

O objetivo do tratamento de pacientes com epilepsia é reduzir o numero de crises epilépticas,
evitar os efeitos colaterais do tratamento e manter ou restaurar a qualidade de vida do paciente
[1]. Em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude recomenda-
se carbamazepina, fenitoina e acido valproico como primeira linha de tratamento.
Aproximadamente metade dos pacientes ndo terdo suas crises epilépticas controladas pelo
primeiro farmaco utilizado. Se constatada ineficacia ap6s periodo de avaliagdo de resposta ao
tratamento de, pelo menos, trés meses em dose maxima tolerada, sugere-se substituicao
gradual por outro medicamento de primeira linha. Em caso de falha na segunda tentativa de
monoterapia, pode-se tentar a combinacdo de dois farmacos antiepilépticos. Destaca-se
também a existéncia de tratamentos nao-farmacol6gicos reservados a casos refratarios a
tratamentos farmacol6gicos, como a cirurgia da epilepsia e a estimulagéo do nervo vago.

Tecnologia 383396-B

CID: G40.5 - Sindromes epilépticas especiais
Diagnéstico: Sindromes epilépticas especiais
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: LEVETIRACETAM
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Via de administracao: VO

Posologia: Levetiracetam 500mg - Uso continuo. Tomar 1 comprimido de 8/8h.
Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: LEVETIRACETAM

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ha para monoterapia
da epilepsia focal na idade do autor o fenobarbital, fenitoina, primidona e carbamazepina. Para
a terapia associada ha farmacos de espectro amplo (lamotrigina, topiramato, levetiracetam)
para serem utilizados associados a farmacos de espectro restrito (carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital) [1,3].

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: LEVETIRACETAM
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: LEVETIRACETAM

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: LEVETIRACETAM

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O levetiracetam é um farmaco
antiepiléptico de mecanismo de agao inovador [4,5]. Diferentemente dos outros antiepilépticos
que, como o clobazam e benzodiazepinicos, interagem com receptores GABAérgicos
(responsaveis pela inibicao do sistema nervoso central), o levetiracetam age sobre a proteina
2A da vesicula sinaptica, inibindo a atividade sincronizada excessiva entre os neurénios, que
ocorre durante a crise epiléptica.

Ha estudos de qualidade metodoldgica suficientes para assegurar a eficacia e a seguranga do
levetiracetam no tratamento de epilepsia [3]. Por exemplo, revisao sistematica (RS) de ensaios
clinicos randomizados (ECRs) avaliou a eficiéncia e a seguranca do levetiracetam como
tratamento adjuvante de epilepsia - ou seja, em acréscimo a outros medicamentos
antiepilépticos [6]. Foram identificados 13 ECRs, controlados por placebo. O levetiracetam
mostrou-se superior ao placebo na reducao de, pelo menos, metade da frequéncia das crises
convulsivas e na remissdo das crises convulsivas: 39,8% dos pacientes em uso de
levetiracetam apresentaram reducédo de, pelo menos, metade da frequéncia de crises
convulsivas em comparacao com 19,4% dos pacientes em uso de placebo (Odds ratio (OR) de
3,36 com intervalo de confiangca de 95% (IC95%) de 2,78 a 4,07) e 8,53% dos pacientes
tratados com levetiracetam, comparado com 2,4% dos pacientes em uso de placebo,
alcancaram remissao das crises convulsivas (OR de 4,72; 1C95% 2,96 a 7,54). Os eventos
adversos (EAs) de incidéncia relativamente alta no grupo levetiracetam incluiram sonoléncia,
agitacao, tontura, astenia e infeccéo. A incidéncia de rea¢des adversas graves, COmo erupgao
cuténea e diminuicdo dos gldbulos brancos e das plaquetas, foi bastante baixa.

Em contraste, 0 uso de levetiracetam em monoterapia para o tratamento pediatrico de epilepsia
focal parece ser igualmente eficaz ao uso da carbamazepina, em muitos aspectos do
tratamento, como observado em uma recente RS com metanalise [7]. Foram incluidos 4 ECRs,
totalizando 381 criancas com idade média variando entre 7,8 a 9,3 anos, que receberam
monoterapia de levetiracetam (n=186) ou carbamazepina (n=195), por periodos de 24 ou 52
semanas. Dessa forma, foi observado auséncia de crises convulsivas em 84,9% e 74,9% das
criangas que receberam levetiracetam e carbamazepina, respectivamente, evidenciando que
nao houve diferenca estatistica entre os tratamentos (risk ratios (RR) 1,15; IC95% 0,88 a 1,50).
O uso de levetiracetam levou a reducgdo relativa de 29% (IC95% 3 a 48%) na frequéncia de,
pelo menos, uma convulséo e reducéo de 76% (IC95% 36 a 91%) nos EAs dermatologicos,
quando comparado ao uso de carbamazepina. No entanto, para este ultimo desfecho, foi
observado possivel viés de publicagcéo, indicando uma tendéncia de publicacéo para estudos
favoraveis a este achado e, consequentemente, que a amostra desta RS possivelmente nao é
representativa da populagao alvo, o que limita a generalizacéo desse resultado. Em relacéo a
ocorréncia de quaisquer EAs (RR 0,58; IC95% 0,33 a 1,01) ou de EAs que implicaram na
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interrupcao do tratamento (RR 0,67; 1IC95% 0,13 a 3,42), ndo foi observada diferenca entre os
grupos. Duas criangas que apresentaram agitacdo intensa ao uso de levetiracetam foram
excluidas de um dos estudos. Como importantes limitagcdes desta RS, os autores destacaram o
pequeno tamanho amostral e a predominédncia de estudos Iranianos, aspectos que
comprometem a generalizacdo de resultados para outras populagbes, mas demonstram a
necessidade de realizagdo de ensaios clinicos randomizados e controlados.

Em relatério de incorporacdo, a CONITEC realizou analise de impacto orcamentario da
incorporacao de levetiracetam no tratamento de epilepsia [3]. Para o calculo, considerou-se o
preco de R$ 0,79 por comprimido de levetiracetam 250 mg, na dose de 2.000 mg ao dia,
guando utilizado exclusivamente como tratamento adjuvante, em pacientes com epilepsia sem
resposta a monoterapia de primeira linha. Ao longo de cinco anos, o impacto orgcamentario foi
calculado em R$ 329.034.951,26. Nao foi descrita analise de custo-efetividade. Contudo, os
membros da CONITEC, cientes do impacto orgcamentario, recomendaram por unanimidade a
incorporacgao do levetiracetam para o tratamento adjuvante de epilepsia.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

LEVETIRACETAM 500 MG COM REV37 R$ 93,47 R$ 3.458,39
LIB PROL CT BL
AL PLAS
PVC/PVDC
TRANS X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O levetiracetam é produzido por diversos laboratérios farmacéuticos, em diferentes
concentragcdes. Em consulta ao painel CMED, em marco de 2025, e aos dados de prescrigcao
juntados aos autos, foi estimado o custo anual de tratamento, apresentado na tabela acima.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: em monoterapia, comparado ao uso de
carbamazepina, € sugerido eficicia e seguranca similares. Quando utilizado como tratamento
adjuvante, em pacientes com epilepsia sem resposta a monoterapia de primeira linha mostrou-
se superior ao placebo na reducdo de, pelo menos, metade da frequéncia das crises
convulsivas e na remissao das crises convulsivas

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: LEVETIRACETAM

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Pagina 8 de 11


https://www.zotero.org/google-docs/?NtaKuw

Conclusao: Para justificar seu custo elevado, faz-se necessario evidéncia de superioridade as
alternativas atualmente disponiveis no sistema publico de saude para tratamento de epilepsia
em monoterapia. Os estudos identificados sugerem eficacia e tolerabilidade equiparaveis as
alternativas disponiveis. Nessa linha, reforca-se que o levetiracetam encontra-se incorporado
ao SUS como terapia adjuvante para o tratamento de epilepsia nos casos em que ha
refratariedade a monoterapia com antiepiléptico de primeira linha. A partir dos documentos
médicos apresentados, ndo se pode garantir refratariedade aos tratamentos disponiveis no
sistema publico de saude. Ou seja, a parte autora ndo exauriu as alternativas terapéuticas
ofertadas pelo SUS [1].

Mediante comprovacéo de refratariedade a, por exemplo, valproato (medicamento que a parte
autora, atualmente, faz uso), recomenda-se acesso ao levetiracetam por via administrativa na
posologia disponibilizada pelo sistema publico de saude. Nesse ponto, destaca-se que, para se
comprovar refratariedade € necessaria a utilizacédo de dose minima terapéutica por um periodo
minimo de oito a doze semanas antes de ser determinada a falha terapéutica. A refratariedade
€ definida como a falha a, pelo menos, dois farmacos antiepilépticos apropriados
(adequadamente escolhidos, bem tolerados e usados em dose eficaz) para controlar as crises
epilépticas.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas:
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(CONITEC). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia [Internet]. 2018.
Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf

2. Vinti V, Dell'lsola GB, Tascini G, Mencaroni E, Cara GD, Striano P, Verrotti A. Temporal
Lobe Epilepsy and Psychiatric Comorbidity. Front Neurol. 2021 Nov 30;12:775781. doi:
10.3389/fneur.2021.775781. PMID: 34917019; PMCID: PMC8669948.
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recomendacao n° 290. Levetiracetam para o tratamento da Epilepsia [Internet]. 2017.
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7. Martins JMB, Vieira PLF, Gosch Berton G, et al. Levetiracetam versus carbamazepine
monotherapy in the management of pediatric focal epilepsy: A systematic review and
meta-analysis of randomized controlled trials. Eur J Pediatr. 2024;183(11):4623-4633.
doi:10.1007/s00431-024-05768-0

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em documento médico, a parte autora, com 44 anos de
idade, possui diagnéstico de “epilepsia psicomotora temporal” e de transtorno depressivo
recorrente (Evento 1, LAUDOS5, Pagina 1 e Evento 157, LAUDO2, Pagina 1). Para tratamento
de epilepsia, foi-lhe prescrito divalproato de sédio 500 mg, duas vezes ao dia, e levetiracetam
500 mg, trés vezes ao dia. Para tratamento de episddio depressivo, foi-lhe prescrito
escitalopram 10 mg ao dia. Consta uso prévio de carbamazepina e de valproato de sédio, bem
como de fluoxetina e amitriptilina, sem maiores detalhes quanto a dose utilizada, o tempo de
uso em dose otimizada e o motivo de interrupgao.

Anexo ao processo, ha negativa administrativa, fornecida pela Assisténcia Farmacéutica do Rio
Grande do Sul, em que se informa que, apesar de disponivel no sistema publico de saude para
tratamento de epilepsia, o levetiracetam néo é dispensado na posologia pleiteada (500 mg ao
dia) para a entidade nosologica informada CID-10 G 40.5 (sindromes epilépticas especiais)
(Evento 1, CERTNEGA4, Pagina 1). Esclarece-se que estao disponiveis as doses de 250 mg, de
750 mg e de 1.000 mg/ml. Nao esta claro em documento médico justificativa para o pleito
especificamente pela dose de 500 mg ao dia.

O presente parecer versara sobre o pleito de levetiracetam para tratamento de epilepsia.

A epilepsia caracteriza-se por uma predisposicao permanente do cérebro em originar crises
epilépticas [1]. A crise epiléptica, por sua vez, consiste na ocorréncia transitéria de sinais e
sintomas decorrentes de atividade neuronal anormal excessiva e sincrbnica. As crises
epilépticas podem ser classificadas em focais ou parciais e em generalizadas. Enquanto que as
crises epilépticas focais comecam em area localizada do cérebro, gerando manifestacbes
clinicas congruentes com o local acometido, as crises generalizadas originam-se de um ponto
da rede neural capaz de recrutar rapidamente outras redes neurais bilaterais, gerando
importantes manifestacbes motoras (como em crises convulsivas tdnico-clénicas) ou nao
motoras (por exemplo, crises de auséncia) com perda de consciéncia.

Particularmente pertinente a situacao em tela, a epilepsia do lobo temporal (ELT) € considerada
uma forma de epilepsia focal que se origina no lobo temporal do cérebro. A depender do foco,
pode ser subclassificada em epilepsia mesial do lobo temporal e em epilepsia lateral do lobo
temporal. A ELT esta frequentemente associada a condigdes psiquiatricas, como depressao e
ansiedade [2].

O objetivo do tratamento de pacientes com epilepsia é reduzir o numero de crises epilépticas,
evitar os efeitos colaterais do tratamento e manter ou restaurar a qualidade de vida do paciente
[1]. Em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude recomenda-
se carbamazepina, fenitoina e 4&cido valproico como primeira linha de tratamento.
Aproximadamente metade dos pacientes ndo terdo suas crises epilépticas controladas pelo
primeiro farmaco utilizado. Se constatada ineficacia ap6s periodo de avaliagdo de resposta ao
tratamento de, pelo menos, trés meses em dose maxima tolerada, sugere-se substituicao
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gradual por outro medicamento de primeira linha. Em caso de falha na segunda tentativa de
monoterapia, pode-se tentar a combinacdo de dois farmacos antiepilépticos. Destaca-se
também a existéncia de tratamentos nao-farmacol6gicos reservados a casos refratarios a
tratamentos farmacol6gicos, como a cirurgia da epilepsia e a estimulag&o do nervo vago.
Faz-se necessario esclarecer que, em 2017, foi divulgado relatério final da CONITEC acerca da
incorporacéo do medicamento levetiracetam no Sistema Unico de Satde (SUS) [3]. Com base
em parecer favoravel, o antiepiléptico levetiracetam foi incorporado ao SUS e, atualmente,
compde o elenco do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), fazendo
parte do Grupo 1A, cuja aquisicao é centralizada pelo Ministério da Saude e a responsabilidade
pelo armazenamento, distribuicdo e dispensacéo é das Secretarias de Saude dos Estados e do
Distrito Federal. E ofertado para o tratamento de Epilepsia como terapia adjuvante em casos
refratarios a monoterapia com antiepiléptico de primeira linha, sendo disponibilizado para os
CIDs G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6, G40.7 e G40.8 (CID designado no
pleito), conforme PCDT [1].
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