SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 20, de 23 de novembro de 2021.

Assunto: Orientacdes sobre o desabastecimento dos medicamentos levetiracetam 750 mg (comprimido) e

micofenolato de s6dio 360 mg (comprimido).

Destinatarios:
e Farmécias de Medicamentos Especializados (FME) da SES/SP;
e Ndcleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);
e Locais de dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF);
e Secretarias Municipais de Saude;

e Profissionais prescritores.

Considerando:

e As Portarias de consolidagéo n° 02 e 06, de 28 de setembro de 2017, que dispdem sobre a execugdo e o
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS;

e A Portaria conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Epilepsia;

e O Oficio circular n® 82/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 17 de novembro de 2021, que informa sobre o
abastecimento do medicamento levetiracetam 750 mg (Anexo 01).

e Os informes enviados oficialmente por e-mail pelo Ministério da Saude a Coordenadoria da Assisténcia
Farmacéutica da Secretaria de Estado da Salde de S&o Paulo (CAF/SES/SP).

Informamos:

1. Desabastecimento do medicamento levetiracetam 750 mg (comprimido):

O medicamento levetiracetam 750 mg (comprimido) presente no rol de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, disposto no Grupo 1 A, com financiamento e aquisicdo de
responsabilidade do Ministério da Saude e esta indicado como opcao de tratamento para os pacientes com critérios
de elegibilidade descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Epilepsia.

A Area Técnica do Ministério da Salde, apesar de seus esforgos para a manutengdo e continuidade do
fornecimento do medicamento através da busca de estratégias de aquisicdo cada vez mais assertivas, identificou
uma possivel ruptura de estoque.

O Ministério da Saude possui um estoque razoavel do medicamento levetiracetam 250 mg (comprimido) e
disponibilizara para atendimento dos pacientes em tratamento com levetiracetam no CEAF. A troca ou substituigao

da terapia medicamentosa dos pacientes deverda ser a critério do médico prescritor.

As opcdes terapéuticas disponiveis do referido PCDT poderao ser consultadas no Portal da SES/SP:

e Acesse: www.saude.sp.gov.br;

e Clique no link: “Medicamentos”;

e Clique no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;
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e Cliqgue no link: “Relacdo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica”;

e Clique no link: “Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA”;

e Clique no link: “Epilepsia”.

2. Desabastecimento do medicamento micofenolato de s6dio 360 mg (comprimido):

O medicamento micofenolato de sédio 360 mg (comprimido) esté inserido no elenco dos medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, disposto no Grupo 1 A, com financiamento e aquisi¢do de
responsabilidade do Ministério da Saude e esté indicado como opgao de tratamento para 0s pacientes com critérios
de elegibilidade descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da imunossupressdo em
transplante renal, cardiaco, hepatico em pediatria e hepéatico em adultos.

Considerando que:

e 0 micofenolato de mofetila (MMF) e micofenolato de sodio (MFS) sé@o pré-farmacos do acido micofendlico
(MPA) e inibidores da iosina-50-monofosfato desidrogenase (IMPDH), os quais, conforme dados de estudos
clinicos presentes na bula do medicamento micofenolato de sédio (MYFORTIC®), tém eficacia e seguranca
comparaveis;

e 0s Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) em que os dois medicamentos fazem parte também
ndo distinguem os micofenolatos (mofetila e s6dio) nos esquemas de tratamento de imunossupressao, no
que diz respeito a eficacia e seguranca desses dois IMPDH.

Sugere-se a critério do médico prescritor, em carater excepcional, a substituicdo do micofenolato de sédio pelo
micofenolato de mofetila, para garantir o atendimento dos pacientes em tratamento e de novos pacientes.

O medicamento micofenolato de mofetila 500 mg (comprimido) foi entregue pelo Ministério da Salde em
23/11/2021 no almoxarifado central da SES/SP. A Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica iniciou a emissédo de
faturas e a distribuicdo sera concluida para as FMEs até a prdxima semana.

As opcdes terapéuticas disponiveis do referido PCDT poderéo ser consultadas no Portal da SES/SP:

e Acesse: www.saude.sp.gov.br;

e Cligue no link: “Medicamentos”;

e Clique no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”;

e Clique no link: “Relacdo Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica”;

e Cligue no link: “Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA”.

3. Prazo para migracédo de tratamento
Considerando:
e 0 consumo atual consumo dos medicamentos levetiracetam 750 mg (comprimido) e micofenolato de so6dio
360 mg (comprimido) no Estado de Sdo Paulo;
e 0 estoque total disponivel dos medicamentos levetiracetam 750 mg (comprimidos) e micofenolato de sédio
360 mg (comprimido) nas FME.

Estima-se que o estoque dos medicamentos supracitados estara finalizando nas FME até novembro/2021,

prazo este que podera acontecer a migragédo dos tratamentos.
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4. Operacionalizagdo nas Farméacias de Medicamentos Especializados da Secretaria da Saude de Séo

Paulo
Recomendamos que as FMEs:

e mantenham a dispensacdo dos medicamentos Levetiracetam 750 mg (comprimido) e micofenolato de sédio
360 mg (comprimido) até o fim do estoque;

e em tempo oportuno, orientem a necessidade de substituicdo dos documentos (LME e receita médica) para as
opgOes terapéuticas disponiveis no PCDT da Epilepsia assim como nos PCDT de Imunossupressdo no
Transplante Cardiaco, PCDT de Imunossupressdo no Transplante Hepatico em Adultos, PCDT de

Imunossupressao no Transplante Hepatico em Pediatria e PCDT de Imunossupressédo no Transplante Renal.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo, estando disponivel no Portal da SES/SP. Para
consulta-la:

e Acesse 0 Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

e Cligue no link: “Medicamentos”;

e Cligue no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N2 82/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 17 de novembro de 2021.

Aos Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Informagdes sobre o abastecimento do medicamento levetiracetam 750 mg.

Prezado(a) Senhor(a) Coordenador(a),

1. O medicamento levetiracetam 750mg foi incorporado ao SUS por meio da Portaria
SCTIE/MS n2 30, de 2 de agosto de 2017, e esta indicado para o tratamento de pacientes que se
enquadram nos critérios de elegibilidade descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da Epilepsia, publicado por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n2 17, de 21 de junho de 2018,
sendo dispensado aos pacientes classificados na CID-10: G40.0, G40.1, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5,
G40.6, G40.7 e G40.8.

2. Atualmente, o levetiracetam 750 mg consta na relagdo de medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, e esta alocado no Grupo 1A, com financiamento e
aquisicdo sob responsabilidade do Ministério da Saude.

3. A distribuicdo de forma centralizada do referido medicamento foi iniciada no 29 trimestre
de 2020. Desde entdo, a demanda apresentada pelas Unidades Federativas tem sido crescente, apesar da
existéncia de outras terapias medicamentosas previstas no PCDT retromencionado.

4. Para continuidade do fornecimento do medicamento, no primeiro semestre de 2021,
iniciou-se o processo licitatério na modalidade Pregdo Eletronico para registro de pregos (PE-SRP) sob o
n? 111/2021, tendo a sessdo ocorrido no dia 18/09/2021. Contudo, o certame restou fracassado. Assim,
foi feito aproveitamento dos autos e publicado um novo certame: o PE-SRP n2 140/2021, que se encontra
na fase de andlise da documentacdo técnica. A despeito desses esforcos e busca constante pela
celeridade, as referidas tratativas aquisitivas exigiram a passagem de um lapso temporal significativo, que
trouxe impactos ao fornecimento do medicamento a Rede SUS.

5. Dessa forma, diante da demanda atual do medicamento, apresentada pelas Secretarias
Estaduais de Saude e do Distrito Federal (SES), e, considerando o quantitativo em estoque, fez-se
necessaria a busca por estratégias para prevenir eventuais prejuizos aos pacientes em tratamento. Nesse
limiar, considerando que esta Pasta dispOe de um razoavel estoque do medicamento levetiracetam, na
apresentacido 250 mg, propde-se a sua disponibilizagdo as SES para viabilizagdo da troca/substituicdo da
terapia medicamentosa dos pacientes em tratamento com levetiracetam 750 mg, a critério do médico
prescritor.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=25915707&infra_si... 1/2

Assinado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 24/11/2021 as 10:56:45,
SIMONE NORIKA KURIYAMA LOEVE - Diretor Técnico de Saude Il - Substituto / CAF/IGGAF/CPCAAF - 24/11/2021 as 14:00:16,
RENATA ZAIDAN DOS SANTOS TUPINAMBA - Diretor Técnico de Saude Ill / CAF/IGGAF - 24/11/2021 as 14:51:55,
ALEXANDRA MARIANO FIDENCIO - Coordenador de Saude / CAF/COORDENADOR - 25/11/2021 as 08:56:53 e KARINA DE
OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF - 25/11/2021 as 13:00:19.

Autenticado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Saude |l / CAF/GPAAAF/CAAF - 24/11/2021 as 10:56:29.
Documento N°: 29189235-680 - consulta & autenticidade em
https://www.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=29189235-680

SESDCI2021244814



19/11/2021 10:18 SEI/MS - 0023844833 - Oficio-Circular

6. Cabe destacar que, conforme PCDT de Epilepsia vigente, "o medicamento levetiracetam
tem diferentes indicagdes para cada tipo de crise e respectiva faixa etdria. As posologias nos esquemas de
administracgdo devem ser seguidos conforme descrito na Sessdo 7.3 Farmacos e esquemas de
administragao".

7. Ademais, ha necessidade também de nova documentagdo (Laudo de Solicitagdo, Avaliagao
e Autorizagdo - LME e receita) para todos pacientes que apresentem orientagdio médica para
troca/substituigdo de levetiracetam 750 mg por levetiracetam 250 mg.

8. Diante do exposto, solicita-se a manifestagdo das Secretarias Estaduais de Saude e do
Distrito Federal quanto ao interesse no recebimento do medicamento levetiracetam 250 mg em
substituicdo a apresentacdo de 750 mg, com vistas ao integral abastecimento de dois meses da
programacdo do 42 trimestre de 2021.

9. Por fim, as informagbes sobre o quantitativo de levetiracetam 250 mg, a titulo de
substituicdo ao  levetiracetam 750 mg, poderdo ser compartilhadas no e-
mail ceaf.programacao@saude.gov.br.

Atenciosamente,

CLARICA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral

Documento assinado eletronicamente por Clarica Rodrigues Soares, Coordenador(a)-Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 18/11/2021, as 16:26, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 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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