Nota Técnica 414287

Data de conclusao: 08/10/2025 07:35:36

Paciente

Idade: 9 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Os6rio/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 414287-A

CID: F41.9 - Transtorno ansioso nao especificado
Diagnéstico: Transtorno ansioso nao especificado (F41.9)
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: CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Via de administracao: VO
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Posologia: FLUOXETINA SOLUCAO ORAL 20 MG/ML 02 FRASCOS/MES - Iniciar com 1 gota
e aumentar 1 gota por dia até alcancar a dose de 20 gotas por dia. Manter 20 gotas/dia.

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? Sim
O medicamento esta incluido em: REMUME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: A fluoxetina, capsula e
comprimido, integra o Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica (CBAF), sendo sua
aquisicao e fornecimento de competéncia dos municipios.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE FLUOXETINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE FLUOXETINA
Dose Diaria Recomendada: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE FLUOXETINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A fluoxetina é um antidepressivo,
pertencente a classe dos inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS) (18). A
fluoxetina encontra-se incluida na Relagcado Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
integrando o CBAF. O financiamento do CBAF é responsabilidade dos trés entes federados,
sendo o repasse financeiro regulamentado pelo Artigo n° 537 da Portaria de Consolidagao
GM/MS n° 6, de 28 de setembro de 2017. Esse recurso pode ser utilizado somente para
aquisicao de itens desse componente. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento
dos itens a populagéo fica a cargo do ente municipal, conforme disposto pela Portaria do
Ministério de Saude n° 1555/2013, ressalvadas as varia¢cdes de organizacdo pactuadas por
estados e regides de saude.

Publicada em 2020, uma revisao sistematica e meta-analise buscou comparar a eficacia de
antidepressivos (ISRS e IRSN) no tratamento de transtornos de ansiedade (19). Foram
incluidos 57 ensaios clinicos randomizados, duplo-cego e controlados por placebo, totalizando
16.056 participantes. Quando comparados com placebo, os ISRS (incluindo escitalopram,
sertralina e fluoxetina) demonstraram superioridade em alivio dos sintomas de ansiedade
(diferenca média padronizada=0,51, 1C95% 0,47-0,56; P<0,001). Os ISRS também néo
diferiram em tolerabilidade (P= 0,36). Nessa linha, uma revisao sistematica e meta-analise em
rede (2019) avaliou a eficacia de tratamentos farmacoldgicos para transtorno de ansiedade
generalizada (20). Foram incluidos 89 ensaios clinicos randomizados, totalizando 25.441
pacientes em uso de agomelatina, benzodiazepinicos, bupropiona, buspirona, citalopram,
duloxetina, escitalopram, fluoxetina, hidroxizina, imipramina, maprotilina, mirtazapina,
paroxetina, pregabalina, quetiapina, sertralina, tiagabina, venlafaxina, vortioxetina, entre outros.
Todos os medicamentos avaliados foram mais eficazes do que o placebo, sem diferenga
estatisticamente significativa entre os farmacos.

Uma revisao da Cochrane avaliou a farmacoterapia para transtornos de ansiedade em criangas
e adolescentes, incluindo 22 estudos, dos quais 6 investigaram a fluoxetina. O uso da
fluoxetina demonstrou melhora na Escala de Impressdes Clinicas Globais - Item de Melhoria
(CGl-1) em comparacgéao ao placebo (Risco Relativo [RR] 2,06 [1,49 a 2,85]). Esse beneficio foi
consistente em pacientes com transtorno obsessivo-compulsivo (RR 2,27 [1,35 a 3,8]) e com
TAG, transtorno de ansiedade de separacao e fobia especifica (RR 1,98 [1,25 a 3,15]. Além
disso, a fluoxetina esteve associada a maior reducao da gravidade dos sintomas, melhor
qualidade de vida e maior taxa de abandono devido a efeitos adversos.

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

CLORIDRATO DE20 MG/ML SOL19 R$ 26,84 R$ 509,96
FLUOXETINA OR CT FR PLAS

TRANSL GOT X

20 ML

Pagina 3 de 12



* 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 obrigatério 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.
Com base em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA, realizada em outubro de 2025, e
na posologia prescrita, elaborou-se a tabela acima.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Superioridade em relagdo ao placebo no
alivio dos sintomas de ansiedade.

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

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE FLUOXETINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Conforme descrito acima, a fluoxetina, na forma farmacéutica de cépsula ou
comprimido, integra o CBAF. Dessa forma, para que a parte autora tenha acesso ao referido
tratamento, esta devera procurar por informacdées sobre os pontos de dispensacédo de
medicamentos e documentos necessarios para tal junto a Secretaria Municipal de Saude.

N&o estdo disponiveis informacdes nos autos processuais que justifiquem a necessidade do
uso da solucéo oral pleiteada em processo em detrimento da op¢éo disponibilizada na rede
publica. Portanto, em face do exposto, manifestamo-nos desfavoravelmente ao provimento
jurisdicional do medicamento fluoxetina diante da disponibilidade de fornecimento pela via
administrativa, nos moldes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas: 1. Costa CO da, Branco JC, Vieira IS, Souza LD de M, Silva RA
da. Prevaléncia de ansiedade e fatores associados em adultos. J Bras Psiquiatr.
2019;68(2):92—-100.

2. Machado MB, Ignéacio ZM, Jornada LK, Réus GZ, Abelaira HM, Arent CO, et al. Prevaléncia
de transtornos ansiosos e algumas comorbidades em idosos: um estudo de base populacional.

J Bras Psiquiatr. 2016;65(1):28—35.

3. Hay S. Global, regional, and national incidence, prevalence, and years lived with disability for

328 diseases and injuries for 195 countries, 1990-2016: a systematic analysis for the Global
Burden of Disease Study 2016. The Lancet. 2017;390(10100).
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analysis. Pharmacoeconomics. 2020;1-13.
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao
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Outras Informacoes: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDQO?7), a parte autora, com 8 anos
de idade, possui diagnostico de transtorno de ansiedade e epilepsia. Em laudo de 2023
(Evento 1, LAUDO12), consta que fazia uso de levetiracetam, com controle da epilepsia. Teve
deferimento de tutela antecipada em agosto de 2023 para fluoxetina e levetiracetam (Evento 9,
DESPADECH1). No laudo mais recente, de setembro de 2025, foi descrito que a parte autora
possui diagnostico de transtorno do espectro autista, com especificador de déficit intelectual
associado e permanece em uso de levetiracetam e fluoxetina. Nao ha registro de uso prévio de
outros medicamentos pela paciente. Neste contexto, pleiteia o fornecimento de fluoxetina e
levetiracetam.

Esta nota versara sobre a solicitacdo do medicamento fluoxetina 20mg/ml para o tratamento de
transtorno de ansiedade generalizada.

No Brasil, o transtorno de ansiedade generalizada (TAG) é bastante prevalente, acometendo
cerca de 14% da populagcao em geral (1,2). Nessa linha, estima-se que, globalmente, 275
milhdes de pessoas sao afetadas por transtornos de ansiedade, resultando em
aproximadamente 26 milhdes de anos vividos com incapacidade (3). Tem-se, portanto, elevado
impacto econémico (4). O TAG caracteriza-se pela combinacdo de medo e preocupacao
excessivos, de dificil controle, causando importante prejuizo no funcionamento individual (5,6).
A preocupacéao apresenta-se de forma multifocal, envolvendo inumeros aspectos da vida - por
exemplo, finangas, relagdes interpessoais, saude e futuro. Sintomas fisicos inespecificos, como
dor e alteragcdes em trato gastrointestinal, também podem estar presentes. Trata-se de uma
doenca cronica cujos primeiros sintomas usualmente aparecem no inicio da vida adulta (5). Ao
longo de suas vidas, sabe-se que pacientes com diagnédstico de TAG possuem risco
aumentado para desenvolver comorbidades clinicas (asma, sindrome do intestino irritavel,
entre outras) e psiquiatricas (transtorno depressivo maior, abuso de substéncias, entre outros)
(7).

Para o tratamento, diretrizes internacionais recomendam associacédo de mudancas de estilo de
vida (atividades fisicas e higiene do sono), psicoterapia e estratégias farmacoldgicas (8.9).
Como primeira linha de tratamento, utilizam-se os inibidores seletivos da recaptacédo de
serotonina (ISRS) (entre eles, a sertralina, disponibilizada no componente especial da
assisténcia farmacéutica do estado) ou os inibidores da recaptacdo de serotonina e de
noradrenalina (IRSN), como a venlafaxina. Ap6s seis semanas de uso de dose otimizada,
apenas entre 30 e 50% dos pacientes apresentam resposta ao tratamento inicial com ISRS ou
com IRSN (10,11). H& evidéncias sugerindo que antidepressivos triciclicos (como a amitriptilina
e a imipramina, disponibilizadas pelo SUS) apresentam eficacia similar aos ISRS e IRSN no
manejo de TAG (11). Em funcdo de seu perfil de seguranca, uma diretriz internacional sugere
os antidepressivos triciclicos como segunda linha de tratamento (9). Situagcéo similar ocorre
com benzodiazepinicos (entre eles, o clonazepam e o diazepam, ambos disponibilizados pelo
SUS), também recomendados como segunda linha de tratamento de TAG por seu perfil de
toxicidade.

De interesse para o caso em tela, o Transtorno do Espectro do Autismo (TEA) é uma disfuncéo
biologica do desenvolvimento do sistema nervoso central caracterizada por déficits na
comunicacdo e interacdo social com padrédo de comportamentos e interesses restritos e
repetitivos. Os sintomas estdo presentes em fase bem precoce, mas usualmente se tornam
aparentes quando se iniciam as demandas por interagdo social. A apresentacéo clinica e o
grau de incapacidade sdo variaveis e podem estar presentes outras condicbes comérbidas,
como epilepsia, retardo mental e transtorno do déficit de atencéo (12). A prevaléncia global é
estimada em 7,6:1.000 e € mais comum em meninos (13).

O tratamento do individuo com TEA deve ser altamente individualizado, levando em
consideracao idade, grau de limitacdo, comorbidades e necessidades de cada paciente
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(14=16). O objetivo deve ser maximizar a funcionalidade e aumentar a qualidade de vida.
Embora ndo haja cura, a intervencdo precoce e intensiva esta associada com melhor
prognéstico.

O tratamento medicamentoso limita-se ao controle de sintomas associados, como a
irritabilidade, sempre ap6s intervengdes comportamentais focais mostrarem-se insuficientes
(14,15). Para tratamento de condi¢des associadas, como depressao e ansiedade, generalizam-
se dados de pacientes sem diagnéstico de TEA (17).

Tecnologia 414287-B

CID: G40 - Epilepsia
Diagnéstico: Epilepsia (G40)
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

Via de administracao: VO

Posologia: Levetiracetam 500mg - Tomar 01 comprimido de 12 em 12 horas. Continuo.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

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

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

Pagina 7 de 12


https://www.zotero.org/google-docs/?Yoe5Bi

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 com 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

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
anticonvulsivante de mecanismo de acédo inovador [4,5]. Diferentemente dos outros
anticonvulsivantes que, como o clobazam e benzodiazepinicos, interagem com receptores
GABAérgicos (responsaveis pela inibicdo do sistema nervoso central), o levetiracetam age
sobre a proteina 2A da vesicula sindptica, inibindo a atividade sincronizada excessiva entre 0s
neurdnios, 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
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tratamento adjunto de epilepsia - ou seja, em acréscimo a outros medicamentos
anticonvulsivantes [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 relacao a
ocorréncia de quaisquer EAs (RR 0,58; IC95% 0,33 a 1,01) ou de EAs que implicaram na
interrupcao do tratamento (RR 0,67; 1C95% 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 lIranianos, aspectos que
comprometem a generalizagcdo de resultados para outras populagdes, mas demonstram a
necessidade de realizacdo de ensaios clinicos randomizados e controlados.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual

LEVETIRACETAM 500 MG COM REV13 R$ 109,29 R$ 1.420,77
CT BL AL AL 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 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
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concentragcdes. Em consulta ao painel CMED, em outubro de 2025, e aos dados de prescri¢cao
juntados aos autos, foi estimado o custo anual de tratamento, apresentado na tabela acima.
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
incorporacao do levetiracetam para o tratamento adjunto de epilepsia.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Em monoterapia, comparado ao uso de
carbamazepina, € sugerido eficacia e seguranca similares.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: LEVETIRACETAM
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Para justificar seu custo elevado, faz-se necessério 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 adjunta para o tratamento de epilepsia nos casos em que ha
refratariedade a monoterapia com antiepiléptico de primeira linha. A partir dos documentos
médicos apresentados, nao foi identificada refratariedade aos tratamentos disponiveis no
sistema publico de saude. Ou seja, os elementos disponiveis indicam que a parte autora nao
exauriu as alternativas terapéuticas ofertadas pelo SUS [1].

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Segundo laudo médico (Evento 1, LAUDQ?7), a parte autora, com 8 anos
de idade, possui diagnostico de transtorno de ansiedade e epilepsia. Em laudo de 2023
(Evento 1, LAUDO12), consta que fazia uso de levetiracetam, com controle da epilepsia. Teve
deferimento de tutela antecipada em agosto de 2023 para fluoxetina e levetiracetam (Evento 9,
DESPADECH1). No laudo mais recente, de setembro de 2025, foi descrito que a parte autora
possui diagnostico de transtorno do espectro autista, com especificador de déficit intelectual
associado e permanece em uso de levetiracetam e fluoxetina. Nao ha registro de uso prévio de
outros medicamentos pela paciente. Neste contexto, pleiteia o fornecimento de fluoxetina e
levetiracetam.

Esta nota versara sobre a solicitacdo do medicamento levetiracetam 500mg para o 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 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.

O objetivo do tratamento de pacientes com epilepsia é reduzir o numero de crises epilépticas,
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evitar os efeitos colaterais do tratamento e manter ou restaurar a qualidade de vida do paciente
[1,2]. 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.
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 anticonvulsivante 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, conforme PCDT [1].
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