
  

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO  

Paciente:  

Diagnóstico: Epilepsia com crises focais – CID10 G40  

Prescrição: Lacosamida 100mg 3 vezes ao dia  

1. LACOSAMIDA  

1.1 Indicação  

 Indicado como monoterapia no tratamento de crises de início focal/parcial, com ou sem 

generalização secundária, em pacientes ≥16 anos. Como terapia adjuvante, é indicado em 

crises focais/parciais e em crises tônico-clônicas generalizadas em epilepsia idiopática 

generalizada (ZYDUS NIKKHO FARMACÊUTICA LTDA., 2025).  

1.2 Padronização no Sistema Único de Saúde (SUS)  

  A lacosamida não integra a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais -  

RENAME (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2024). O Protocolo Clínico e Diretriz  

Terapêutica (PCDT) da Epilepsia não contempla lacosamida.   

 A lacosamida foi avaliada pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 

SUS (CONITEC) em 2018, resultando em recomendação desfavorável à incorporação 

(BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE. SECRETARIA DE CIÊNCIA, 2018; 

COMISSÃO NACIONAL DE INCORPORAÇÃO DE TECNOLOGIAS NO SUS 

(CONITEC), 2018; MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2024).   

  Até a presenta data desse parecer não foi encontrada nova avaliação pela 

CONITEC.  

2.3 Evidências Científicas  

 Epilepsia recém-diagnosticada: Estudo clínico de não inferioridade demonstrou eficácia 

semelhante à carbamazepina de liberação controlada, com menores taxas de eventos 

adversos (15,4% vs. 20,1%) e de descontinuação (4,3% vs. 7,8%). Em pacientes com 

múltiplas comorbidades, apresentou perfil de segurança mais favorável 

(BENMENACHEM et al., 2019).  

 Epilepsia focal resistente: Revisão sistemática da Cochrane demonstrou que a lacosamida 

aumenta significativamente a chance de redução na frequência de crises. Houve maior 



  

chance de liberdade de crises em adultos, embora com baixa certeza. Perfil de 

tolerabilidade melhor em doses menores, enquanto doses mais altas aumentaram efeitos 

adversos como tontura, sonolência, náusea e visão dupla. A revisão incluiu cinco ensaios 

clínicos randomizados com 2199 participantes, todos controlados por placebo e avaliaram 

doses de 200 mg a 600 mg por dia (BABAR et al., 2021).  

 A lacosamida demonstrou eficácia sustentada como terapia adjuvante em crises focais, 

com redução média de 57,1% na frequência das crises e taxas de respondedores de 57,1% 

para redução ≥ 50% e 29,7% para redução ≥ 75%, mantidas ao longo de até três anos de 

acompanhamento. O tratamento prolongado apresentou perfil de tolerabilidade 

consistente, com ajustes flexíveis de dose permitindo melhor manejo clínico e 

manutenção do uso em longo prazo. Uma parcela dos participantes conseguiu permanecer 

em monoterapia por pelo menos seis meses, reforçando o potencial terapêutico da 

lacosamida em contextos selecionados (INOUE et al., 2021).    

2. CONCLUSÃO  

 Com base nas evidências disponíveis, a lacosamida é indicada para crises de início focal 

como monoterapia e terapia adjuvante, demonstrando eficácia consistente e um perfil de 

segurança favorável em diferentes ambientes clínicos. Sua eficácia é comparável à da 

carbamazepina na epilepsia recém-diagnosticada, com menos eventos adversos e melhor 

tolerabilidade. Para epilepsia focal resistente, reduz significativamente a frequência das 

crises, especialmente em doses mais baixas, e mantém seu efeito terapêutico por longos 

períodos. Portanto, o uso de lacosamida na dosagem prescrita para epilepsia com crises 

focais é tecnicamente justificável e apoiado pela literatura científica.  
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