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Nota Técnica N° 102/ 2012 (atualizada em 23/11/2015)

Principio Ativo: naproxeno.
Nomes Comerciais’: Naprosyn®, Naprox®, Naxotec®, Naproflen®, Flanax®, Napronax®.

Medicamento de Referéncia: Naprosyn® e Flanax®.
Medicamentos Similares: Napronax®, Naprofien®, Naprox® e o Naxotec®.

Medicamentos Genéricos: naproxeno.
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A presente Nota Técnica foi elaborada por médicos e farmacéuticos que fazem
parte do corpo técnico e consuitivo do Ministério da Salde e possui carater
informativo, nado se constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A
Nota apresenta a politica puUblica oferecida pelo Sistema Unico de Salde - SUS e
tem por objetivos subsidiar a defesa da Unido em juizo e tornar mais acessivel, aos

! Saliente-se que:

- Receituario com nome de Medicamento de Referéncia: pode-se dispensar o Medicamento de Referéncia
ou o Medicamento Genérico.

- Receituario com nome de Medicamento Similar: pode-se dispensar apenas o Medicamento Similar.

- Receituario com nome do farmaco (DCB ou DCI): pode-se dispensar qualquer medicamento das trés
categorias: Referéncia, Similar e Genérico.

Nesse sentido, a fim de minimizar o custo das acdes judiciais envolvendo medicamentos intercambiaveis, é
de salutar importéncia a observancia de possivel alteracédo de prescricdo médica.

Fontes: Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998; RESOLUCAO-RDC N2 16, DE 05/03/2007; Resolucido
RDC N° 134/2003 e Resolugdo RDC N° 17, de 05/03/2007; Resolugao RDC N2 51, DE 15 DE AGOSTO DE
2007. Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.
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operadores juridicos em geral, informacdes de cunho técnico e cientifico,
disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos 6rgdos competentes do
SUS efou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o naproxeno?

O naproxeno é a substancia ativa dos medicamentos com 0s nomes comerciais
acima expostos, sendo um farmaco antiinflamatério n&o-esteroidal com
propriedades analgésicas e antipiréticas. Sua forma de apresentacdo é em
comprimidos de 250mg, 275mg, 500mg e 550mg.

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro. Os usos aprovados pela ANVISA sdo:

1. para o alivio de estados dolorosos agudos, nos quais existe um componente
inflamatério como, por exemplo, dor de garganta;

2. uso analgésico e antipirético em adultos, inclusive para maes que ndo
estejam amamentando no pdés-parto: por exemplo, dor de dente, dor
abdominal e pélvica, sintomas da gripe e resfriado, febre;

3. condigdes periarticulares e musculo-esqueléticas, como por exemplo,
torcicolo, mialgia {(dor muscular), bursite, tendinite, sinovite, tenosinovite,
lombalgia (dor nas costas), artralgia, dor na perna, cotovelo do tenista;

4. reumatopatias: artrite reumatoide, osteoartrite, espondilite anquilosante,
gota, artrite reumatoide juvenil,

5. dismenorreia;
6. tratamento e profilaxia de enxaqueca, cefaleia {dor de cabeca);
7. apds cirurgias, inclusive ortopédicas e extracdes dentérias;

8. condicdes pés-trauméticas: entorses, distensdes, contusdes, dor decorrente
da prética esportiva®.

Caso o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-& uso fora da
bula, ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a
ANVISA ndo reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as
consequéncias clinicas de utilizacdo desse medicamento para tratamento ndo

aprovado e nado registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico.

2 Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8041022014&pidAnex
0=2219871 [ Acesso em 23/11/2015].
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3. O medicamento possui prego registrado na Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos - CMED?

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, regulamentada pelo
Decreto n°® 4.766 de 26 de junho de 2003, tem por finalidade a adocao,
implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econd6mica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populacao, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Consoante informacdes na pagina eletrénica da ANVISA3, o medicamento possui
preco registrado na CMED*.

4. Ha estudo de Revisao Sistematica para o medicamento desta Nota Técnica?

Uma revisao sistematica realizada por Zhang WY et a/, 1998 para quantificar a
eficicia e a seguranca do naproxeno, ibuprofeno*, &acido mefenamico, &cido
acetilsalicilico* e acetaminofeno (paracetamol)* onde a eficicia foi avaliada por
medicao da dor, exigéncia de alivio, analgésicos de resgate e restricdo da vida
diaria e auséncia do trabalho ou na escola, demonstrou gue comparacoes diretas
ndao mostraram qualquer diferenca entre naproxeno e ibuprofeno*. Os efeitos
colaterais ocorreram com maior freqléncia apenas com naproxeno, quando
comparado com placebo. Naproxeno, ibuprofeno*, &cido mefenamico e é&cido
acetilsalicilico* sao todos eficazes, entretanto ibuprofeno* parece ser mais favoravel
em relacdo ao risco-beneficio®.

Patel S, et a/,, 2011 por meio de um estudo onde o objetivo era avaliar a eficicia de
3 analgésicos (ibuprofeno*, naproxeno sédico, e paracetamol*) e um placebo no
processo da dor, conciuiu que o ibuprofeno* era superior ao placebo no alivio da
dor, enquanto o paracetamol e naproxeno sédico nao diferiram’.

Em Revisdo Sistemética realizada por Roelofs et.al., 2012, gue comparou diversos
anti-inflamatérios ndo esteroidais, como meloxicam e ibuprofeno, os autores

3ANVISA. Disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home [ Acesso em 23/11/2015].
4ANVISA. Disponivel em:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!'ut/p/c5/04 SB8K8xLEMIMSS5zPy8xBz9CP00s3h
nd0cPE3MfAWMDMydnA093Uz82z00B AwN_Q6B8pFmB8AQ7gaEBAdJZ|IPiwgiCDyeMz388iPTdUvyl0wyDIxVAQ
AT-yfGAN/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/requlacac+de+marcado/assunto+de+interesse/mercado+de+medicamentos/listas+de+precos-+d
e+medicamentos+03. [ Acesso em 23/11/2015].

SANVISA. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3042d804aa6f0c3alc5b7218f91a449/LISTA+CONFORMIDA
DE 2015-11-20.pdf?MOD=AJPERES [ Acesso em 23/11/20151.

5Disponivel em: http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/9692420 [ Acesso em 23/11/2015].

"Disponivel em http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21195257 [ Acesso em 23/11/2015].
*Medicamentos disponiveis no SUS.
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concluiram que o ibuprofeno foi associado com o menor risco relativo de graves
complicacdes gastrointestinais. Isto é principalmente atribuivel as baixas doses de
ibuprofeno utilizados na prética clinica. De acordo com essa revisdo, como ndo
existem diferencas importantes na eficacia entre os diferentes tipos de anti-
inflamatérios nao esteroidais (AINEs), Henry, 1996, recomenda usar as doses mais
baixas de farmacos eficazes, pois essa pratica parece estar associada a um risco
relativamente baixo de graves complicacbes gastrointestinais.

5. Como a Food and Drug Administration - FDA avalia o Medicamento?

A Food and Drug Administration - érgdo regulador de medicamentos nos Estados
Unidos concedeu o registro para esta medicacdo entretanto, nao o indicou para o
uso no tratamento das patologias: febre em pacientes acometidos por cancer,
menorragia, lesdes dos tecidos moles e iUpus eritematoso sistémico.

6. Quais foram os alertas sanitarios emitidos para o naproxeno?

A FDA - USA (Food and Drug Administration - orgao regulador de medicamentos nos
Estados Unidos) emitiu um comunicado sobre seguranca em dezembro de 2004, no
qual, informa possivel risco de desenvolvimento da doenca de Alzheimer em
pacientes tratados com naproxeno (anti-inflamatério ndoc-esterdide), devido o
aumento de eventos cardiovasculares®.

7. Quais sao os efeitos colaterais e o0s riscos associados ao medicamento?

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados com AINEs e naproxeno: estomatite
ulcerativa, esofagite, Glceras pépticas, sangramento e/ou perfuracdo gastrintestinal,
especialmente em idosos, ulceracao gastrintestinal ndo péptica, hematémese,
melena, azia, nauseas, vomitos, diarréia, flatuléncia, obstipacdo, dispepsia, dor
abdominal, exacerbacao de colite ulcerativa e da doenca de Crohn, pancreatite,
gastrite. hepatite e ictericia, meningite asséptica, reacdes anafilactdides,
hipercalemia, hematuria, nefrite intersticial, sindrome nefrética, doencas renais,
insuficiéncia renal, necrose renal papilar, agranulocitose, anemia aplastica, anemia
hemolitica, eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, depresséao, distdrbios do sono,
insOnia, tonturas, sonoléncia, cefaléia, neurite 6ptica retrobulbar, disfuncao
cognitiva, convulsdes, incapacidade de concentracdo, distlrbios visuais, opacidade
da cérnea, papilite, papiledema, distirbios da audicdo, tinitos, vertigens,
hipoacusia, palpitacfes, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, vasculite,
alopécia, necrélise epidérmica, equimoses, prurido, purpura, erupcfes cutdneas e
sudorese. Mais raramente necrélise epidermal téxica, eritema multiforme, reacdes

8 Disponivel em
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyinformationforPatientsandProvide
rs/ucm124311.pdf [ Acesso em 23/11/2015].
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bolhosas incluindo a Sindrome de Stevens-johnson eritema nodoso, fguen planus,
erupcao fixa da droga, reacdo pustular, rash cuténeo, lUpus eritematoso sistémico,
urticéria, reacdes fotossensiveis, incluindo alguns casos raros de “pseudoporfiria”
ou epidermdlise bolhosa, edema angioneurdtico. Se ocorrer fragilidade cutanea,
formacao de bolhas ou outro sintoma sugestivo de pseudoporfiria, o tratamento
deve ser descontinuado e o paciente monitorado, dispnéia, edema, pulmonar,
asma, pneumonite eosinofilica, fraqgueza muscular distlrbios da fertilidade feminina,
edema, sede, pirexia (calafrios e febre), mal-estar, alteracdo dos testes de funcéo
hepatica e aumento da creatinina sérica.

Este medicamento é contraindicado em pacientes que apresentam
hipersensibilidade ao naproxeno/naproxeno sédico, em pacientes com sangramento
ativo ou histérico de Ulcera ou hemorragia péptica recorrente ou ativa,
sangramento ou perfuracao gastrintestinal relacionados a terapia anterior com
antiinflamatérios ndo esteroidais. Reacbes anafilaticas foram relatadas em
pacientes que utilizaram naproxeno e nos quais o acido acetilsalicilico ou outros
agentes analgésicos/antiinflamatérios ndo esteroidais induzam a sindrome de asma,
rinite e pdélipos nasais. Como outros antiinflamatérios nao esteroidais, o naproxeno
é contraindicado em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave. naproxenc naoc
deve ser utilizado em pacientes com clareance de creatinina inferior a 30mi/min. A
seguranca e eficdcia do uso deste medicamento em criancas abaixo de dois anos
nao estd estabelecida, portanto o seu uso em criancas nesta faixa etaria é contra-
indicado.

Ndo é recomendada a administracdo de naproxeno com antidcidos ou
colestiraminas, anticoagulantes cumarinicos, hidantoinas, sulfonamidas,
sulfoniluréias, probenecida, metotrexato, beta bloqueadores, furosemida, litio e
varfarina.

8. O que o SUS oferece para as doencas tratadas pelo medicamento?

Esse medicamento estd incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS na
forma de apresentacdo comprimido 250mg e 500mg.

O medicamento naproxeno ¢ disponibilizado pelo Sistema Unico de Saude (SUS) por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
tratamento de:

Artrite reumatéide (CID10: M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M06.0, M06.8,
M08.0). O Protocolo Clinico dessa doenca esta regulamentado por meio da Portaria
N2 996, de 30 de setembro de 2015° onde se observa as diretrizes terapéuticas de
tratamento da enfermidade Artrite Reumatéide.

9 Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/outubro/02/pcdt-Artrite-Reumat--
ide---Portaria-SAS-996-PCDT-AR-30-09-2015.pdf [ Acesso em 23/11/2015].
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Artrite Psoriaca (CID10: M07.0 e M07.3), O Protocolo Clinico dessa doenca
estd regulamentado por meio da Portaria N2 1.204, de 4 de novembro de 20140,
onde se observa as diretrizes terapéuticas de tratamento da enfermidade Artrite
Psoriaca.

Espondilite ancilosante (CID10: M45 e M46.8). O Protocolo Clinico dessa
doenca estd regulamentado por meio da Portaria N2 640, de 24 de julho de 2014'?,
onde se observa as diretrizes terapéuticas de tratamento da enfermidade
Espondilite ancilosante.

Esse Componente é regulamentado pela Portaria n? 1554 de 30 de julho de
2013%2. Segundo tal norma, editada em consenso com todos os Estados e
Municipios, cabe as SES programar o guantitativo de todos os medicamentos que
fazem parte desse Componente. O naproxeno pertence ao Grupo 2 - cujo
financiamento, aquisicéo e dispensacdo destes medicamentos a populacdo é de
responsabilidade das Secretarias de Estado da Saude - SES. Salienta-se que,
conforme a Portaria ja citada, os medicamentos padronizados no CEAF sdo
associados a um rol taxativo de patologias, sendo que a dispensacdo requer o
cumprimento de determinados requisitos e posterior andlise técnica, por um
profissional da area da salde designado pelo gestor estadual.

A solicitacao de medicamentos para atendimento pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica corresponde ao pleito do paciente ou seu
responsavel na unidade designada pelo gestor estadual. Para a solicitacdo dos
medicamentos, o paciente ou seu responsavel deve cadastrar os seguintes
documentos em estabelecimentos de salde vinculados as unidades publicas
designados pelos gestores estaduais.

a) Coépia do Cartéo Nacional de Saude (CNS);

b) Cépia de documento de identidade;

¢} Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente
preenchido;

d) Prescricdo Médica devidamente preenchida;

e) Documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados
na versao final pelo Ministério da Saulde, conforme a doenca e o medicamento
solicitado; e

f) Cépia do comprovante de residéncia.

10 Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/15/Artrite-Psor--aca.pdf
[ Acesso em 23/11/2015].

1 Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/dezembro/15/Espondilite-
Ancilosante.pdf [ Acesso em 23/11/2015].
12

Disponivel em:

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/pt am ms 1554 2013.pdf [Acesso em
23/11/2015].
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Esta solicitacdo deve ser tecnicamente avaliada por um profissional da area
da salde designado pelo gestor estadual e, quando adequada, o procedimento
deve ser autorizado para posterior dispensacédo. O cadastro do paciente, avaliacao,
autorizacao, dispensacao e a renovacdao da continuidade do tratamento sao etapas
de execucao do CEAF, sendo que a logistica operacional destas etapas é de
responsabilidade dos gestores estaduais.

Todos os medicamentos dos Grupos 1 e 2 devem ser dispensados somente
de acordo com as recomendacoes dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
e para as doencas (definidas pelo CID-10) contempladas no CEAF.
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