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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispGe sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias em saude no dambito do SUS. Esta lei é um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cdes a incorporagao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na analise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagdo no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o férum responsavel pela emissdo de recomendac¢Ges para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacgdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relagcdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades da
CONITEC, bem como a emissdao deste relatério final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporagao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de
10 dias. As contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatdrio final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdao de audiéncia publica antes da sua decisao.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Naproxeno 250 a 500mg
Indicagao: Controle da dor associada a osteoartrite de joelho e quadril
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE)

Contexto: A SCTIE propds a ampliacdo de uso do naproxeno para o controle da dor associada a

osteoartrite do joelho e do quadril.

Pergunta: O uso do naproxeno no controle da dor associada a osteoartrite do joelho e do
quadril é eficaz e seguro quando comparado aos outros anti-inflamatérios ndo esteroides

(AINE) ndo seletivos?

Evidéncias cientificas: Foram selecionadas 3 revisGes sistematicas com metanalise. O
naproxeno apresentou eficacia superior ao paracetamol e apresentou menores riscos de
infarto do miocardio e de eventos cardiovasculares totais, juntamente com o ibuprofeno para

o ultimo desfecho, que os outros AINES avaliados.

Decisdo: Os membros da CONITEC deliberaram por recomendar a ampliacdo de uso de
naproxeno para osteoartrite de quadril e joelho. Foi assinado o Registro de Deliberagcdo n?

298/2017.



2. APRESENTACAO

DEMANDANTE: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE)

O presente Relatério apresenta proposta de ampliacdo de uso no SUS de Naproxeno, um
anti-inflamatério ndo esteroide (AINE) ndo seletivo, para Osteoartrite de joelho e quadril,
baseado nas evidéncias e na elaboragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT)

para o controle ndo cirdrgico da osteoartrite do joelho e do quadril.



3. EVIDENCIAS CLINICAS

Para o tratamento da dor dos pacientes com osteoartrite (OA) foi identificada na revisdo
sistemdtica com meta-andlise da Cochrane® uma superioridade dos AINE orais seletivos ou n3o
seletivos ibuprofeno, naproxeno, diclofenaco ou celecoxibe em relacdo ao paracetamol no
controle da dor, principalmente naqueles que apresentavam niveis de dor identificados como
moderada a severa, em repouso SMD: -0.20 (-0,36, -0,03) e para os questiondrios de avaliacdo
de saude HAQ ( dor SMD: -0.26 [-0,45, -0,07] e WOMAC ( dor SMD: -0,24 [ -0,38, -0,09 |;
avaliacdo global SMD: -0,25 [-0,39, -0,11]). Para avaliacdo da dor em movimento ou para o

escore Lesquene ndo houve diferencga estatisticamente significativa.

Uma rede de metanalise’ com 31 ensaios clinicos randomizados (ECR) e com uma
populacdo total de 116.429 pacientes, entre os quais 27.155 com diagndstico de OA,
comparou o resultado entre diferentes AINE (naproxeno, ibuprofeno, diclofenaco, celecoxibe,
etoricoxibe, rofecoxibe, lumiracoxibe e placebo) quanto aos eventos cardiovasculares. Para o
desfecho primdrio de infarto do miocardio, comparado com placebo o rofecoxibe foi associado
com risco relativo mais elevado (RR: 2,12, 1C95% 1,26 a 3,56) seguido do lumiracoxibe (RR:
2,00, 1C95%0,71 a 6,21). O AINE ndo seletivo ibuprofeno foi associado ao maior risco para AVC
(RR: 3,36, 1C95%1,00 a 11,6) seguido do diclofenaco (RR: 2,86, 1C95%1,09 a 8,36). Associados
com o maior risco de morte por evento cardiovascular estdo o etoricoxibe (RR: 4,07, IC95%
1,23 a 15,7) e o diclofenaco (RR: 3,98, 1C95% 1,48 a 12,7). O naproxeno apresentou-se como o
AINE ndo seletivo mais seguro quanto ao desfecho primario de infarto do miocérdio (RR: 0,82,

I1C95% 0,37 a 1,67).

Em revis3o sistematica’® de estudos observacionais controlados, nos quais 30 estudos do
tipo caso-controle incluindo 184.946 eventos cardiovasculares e 21 estudos de coortes com
andlise de cerca de 2,7 milhGes de individuos expostos, extraiu-se o risco relativo ajustado
para a maioria dos eventos cardiovasculares associados com o uso individual de AINE (seletivos
e ndo seletivos), em diferentes doses, nas populagdes com baixo e alto risco de eventos. O
rofecoxibe apresentou o maior risco relativo para eventos cardiovasculares (RR 1,45, 1C95%
1,33 a 1,59), assim como o diclofenaco (RR 1,4, 1C95% 1,27 a 1,55). O naproxeno e o
ibuprofeno apresentaram os menores riscos (RR 1,09, 1IC95% 1,02-1,16) e (RR 1,18, 1C95% 1,11-

1,25), respectivamente.



4. CONSIDERACOES

Diante dos resultados das evidéncias, foi solicitada a ampliacdo dos cddigos da

classificacdo internacional de doencas para o naproxeno no Componente Especializado de

Assisténcia Farmacéutica, de acordo com o PCDT da osteoartrite do joelho e do quadril, para o

controle ndo cirdrgico da dor associada a condicao clinica:

M16 Coxartrose [artrose do quadril] M17 Gonartrose (artrose do joelho)

M16.0 | Coxartrose primaria bilateral M17.0 | Gonartrose primaria bilateral

M16.1 | Outras coxartroses primarias M17.1 | Outras gonartroses primdrias

M16.4 | Coxartrose bilateral pos- M17.2 | Gonartrose pos-traumatica
traumatica bilateral

M16.5 | Outras coxartroses pOs- M17.3 | Outras gonartroses pOs-
traumaticas traumatica

M16.6 | Outras coxartroses secunddrias M17.4 | Outras gonartroses secunddrias
bilaterais bilaterais

M16.7 | Outras coxartroses secunddrias M17.5 | Outras gonartroses secundarias

M16.9 | Coxartrose ndo especificada M17.9 | Gonartrose ndo especificada




5. DELIBERAGAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na reunido do plendrio do dia 02/08/2017
deliberaram, por unanimidade, por recomendar a ampliacdo de uso de naproxeno para

osteoartrite de quadril e joelho.

Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 298/2017.

6. DECISAO

PORTARIA N2 53, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2017

Torna publica a decisdo de ampliar o uso do
naproxeno para osteoartrite de quadril e
joelho, no &mbito do Sistema Unico de Saude -

SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do

Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art.12 Fica ampliado o uso do naproxeno para osteoartrite de quadril e joelho no ambito

do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo para

efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art.32 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estard disponivel no endereco

eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art.42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN


http://conitec.gov.br/
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