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NOTA TÉCNICA 8481 

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO 

CÂMARA/VARA: Vara Criminal, de Execuções Penais e da Infância e Juventude 

COMARCA: Lagoa Santa/MG 

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO: 

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2025.0008481 

IDADE: 03 anos                                                 SEXO: Masculino 

DOENÇA(S) INFORMADA(S): CID 40.3 

PEDIDO DA AÇÃO: Fornecimento dos medicamentos Levetiracetam e 

Vigabatrina para paciente portador de Síndrome de West. 

FINALIDADE / INDICAÇÃO: Fornecimento dos medicamentos Levetiracetam 

e Vigabatrina prescrios para paciente portador de Síndrome de West atendido 

pelo SUS. 

II – PERGUNTAS DO JUÍZO: 

 - 

III – CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS: 

 Conforme a documentação apresentada trata-se de paciente de 03 anos 

de idade, com histórico de encefalopatia hipóxico-isquêmica com paralisia 

cerebral, tendo crises epiléticas em espasmos desde o período neonatal, 

apresentando alteração no eletroencefalograma compatível com síndrome de 

West (EEG realizado em agosto de 2025 com padrão de hipsarritmia). Uso 

prévio de fenobarbital e clobazan. Em uso atualmente de vigabatrina, 

levetiracetam, oxcarbazepina e de dieta cetogênica. Consta que foi solicitado 

ao Estado o fornecimento dessas medicações pelo SUS, prescritas com o 

objetivo de obter melhor controle do quadro clínico, porém não foi obtida 

resposta. 

 A síndrome de West é forma de epilepsia generalizada que se inicia no 

primeiro ano de vida, com pico de incidência entre 5 e 8 meses, caracterizada 

por espasmos ou mioclonias maciças, regressão do desenvolvimento 

neuropsicomotor e alteração eletrencefalográfica denominada hipsarritmia. O 
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espasmo infantil é um tipo de convulsão caracterizado por contrações 

simétricas súbitas — flexoras, extensoras ou mistas (flexoras-extensoras) — 

da cabeça, pescoço, tronco e membros; esses espasmos ocorrem em 

agrupamentos e duram de 1 a 2 segundos. O tratamento é desafiador, e a 

maioria dos pacientes desenvolve epilepsia farmacorresistente, 

comprometimento cognitivo e transtorno do espectro autista. A intervenção 

precoce é um dos fatores mais importantes para prevenir um desfecho 

desfavorável, e a escolha terapêutica deve levar em conta o acesso a cuidados 

médicos e os custos, especialmente em países de renda baixa a média. 

Crianças e adolescentes frequentemente sofrem o estresse não apenas das 

crises, mas, também, das limitações impostas. O objetivo do tratamento da 

epilepsia é propiciar a melhor qualidade de vida possível para o paciente, pelo 

alcance de um adequado controle de crises, com um mínimo de efeitos 

adversos, buscando, idealmente, uma remissão total das crises. 1 

O ILAE Evidence Review (Revisão de Evidências da ILAE) é uma análise 

científica global e sistemática realizada pela International League Against 

Epilepsy que avalia rigorosamente a eficácia, a segurança e a efetividade de 

medicamentos antiepilépticos e tratamentos cirúrgicos ou dietéticos com base 

em medicina baseada em evidências. A recomendação para escolha de 

fármaco antiepiléptico para crianças com epilepsia focal como 1ª linha é a 

carbamazepina. Em caso de falha do primeiro fármaco, deve-se tentar sempre 

fazer a substituição gradual por outro, de primeira escolha, mantendo-se a 

monoterapia. Em caso de falha na segunda tentativa de monoterapia, pode-se 

tentar a combinação de dois fármacos antiepilépticos conforme evidências de 

benefício em estudos de nível I. 2 

O uso combinado ou isolado de Vigabatrina e Levetiracetam em crianças 

com Síndrome de West e Paralisia Cerebral fundamenta-se no controle da 

encefalopatia epiléptica crônica e das crises focais ou generalizadas 

secundárias à lesão cerebral estrutural. 

Ambos medicamentos possuem registro ativo na ANVISA.3 O 

levetiracetam é um inibidor potente de tirosina quinase ABL/BCR-ABL1. É um 
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s-enantiômero, análogo do piracetam, introduzido no mercado em 2000, e que 

agora é comercializado em mais de 50 países. Acredita-se que o levetiracetam 

exerça suas propriedades antiepilépticas ligando-se especificamente à 

proteína 2A da vesícula sináptica, interferindo com a exocitose e liberação de 

neurotransmissor na fenda sináptica. Com base nos resultados de ensaios 

pivotais duplo-cegos realizados nos Estados Unidos e na Europa, seu uso 

como terapia adjuvante para crises focais em adultos foi aprovado, e apresenta 

controle eficaz de crises em adultos, tanto focais quanto generalizadas. 

Verificou-se que tem efeito antiepiléptico não inferior à carbamazepina. É 

indicado para tratar pacientes com epilepsia focal (crises simples ou complexas) 

e epilepsia primariamente generalizada em adultos e crianças como terapia 

adjuvante em casos refratários à monoterapia com antiepiléptico de primeira 

linha, crises mioclônicas em pacientes com epilepsia mioclônica juvenil, como 

terapia adjuvante em casos refratários e no tratamento de crises epilépticas em 

pacientes com microcefalia, como terapia adjuvante, no caso de falha 

terapêutica de outros antiepilépticos. 

A vigabatrina é um análogo estrutural do GABA que inibe 

irreversivelmente a GABA-transaminase (GABA-T), aumentando os níveis 

sinápticos de GABA no cérebro. As duas maiores indicações deste fármaco 

são o tratamento de crises de espasmos epilépticos e de crises focais 

refratárias. Em crianças, no entanto, a vigabatrina é altamente efetiva na 

síndrome de West (espasmos epilépticos, EEG com hipsarritmia e retardo do 

desenvolvimento neuropsicomotor), especialmente quando associada a 

esclerose tuberosa. Hancock e colaboradores concluíram, numa revisão 

sistemática, que a vigabatrina deve ser considerada o fármaco de primeira 

escolha em espasmos epilépticos associados à esclerose tuberosa.4
 

A CONITEC publicou em maio de 2026 a atualização do Protocolo 

Clínico e Diretrizes Terapêuticas da Epilepsia (PCDT). A recomendação é 

que seja utilizada a vigabatrina em monoterapia de espasmos epilépticos, 

particularmente nos casos de Esclerose Tuberosa e como terapia 

adjuvante de crises focais com ou sem generalização secundária em 
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pacientes de qualquer idade. Já o levetiracetam é recomendado no 

tratamento de pacientes com epilepsia focal (crises simples ou 

complexas) e epilepsia primariamente generalizada em adultos e crianças 

como terapia adjuvante em casos refratários à monoterapia com 

antiepiléptico de primeira linha, crises mioclônicas em pacientes com 

epilepsia mioclônica juvenil, como terapia adjuvante em casos refratários 

e no tratamento de crises epilépticas em pacientes com microcefalia, 

como terapia adjuvante, no caso de falha terapêutica de outros 

antiepilépticos previstos no PCDT. 5 

A agência do Reino Unido, NICE, recomenda o uso da Vigabatrina como 

tratamento de primeira escolha para espasmos infantis (Síndrome de West) e 

o Levetiracetam como uma opção de segunda linha ou terapia adjuvante 

(diretriz NICE NG217) 6. 

 O quadro clínico descrito no presente auto não configura urgência 

conforme a Resolução CFM nº 1451/1995. No entanto, um elevado tempo de 

espera para início da terapia com o medicamento proposto pode expor o 

paciente ao risco de complicações.7 

IV – CONCLUSÃO: 

Considerando o caso concreto do presente auto, trata-se de paciente 03 

anos de idade, portador de paralisia cerebral e síndrome de West   refratária 

ao tratamento prévio; 

Considerando que os medicamentos prescritos possuem registro ativo 

na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e estão indicados para 

o manejo do quadro clínico apresentado, conforme relatório médico; 

Considerando que existem evidências científicas confiáveis que 

sustentam a indicação do tratamento proposto da combinação de Vigabatrina 

e Levetiracetam para o quadro clínico descrito com eficácia e segurança 

aceitáveis; 

Considerando que a agência inglesa recomenda a Vigabatrina como 

tratamento de primeira escolha para Síndrome de West e o Levetiracetam 

como uma opção de segunda linha; 
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 Considerando que o tratamento prescrito encontra amparo no PCDT da 

Epilepsia publicado pela CONITEC para o seu uso no SUS para casos como o 

do presente auto; 

Este NATJUS considera a presente demanda como justificada. 
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