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NAPROXENO PARA O TRATAMENTO  

DA ARTRITE PSORIÁSICA 
 

Demandante: Secretaria de Atenção à Saúde – SAS/MS 

 

1. APRESENTAÇÃO 

 

Algumas propostas de incorporação tecnológica no SUS são avaliadas pela 

CONITEC de forma simplificada, não sendo submetidas à consulta pública e/ou 

audiência pública. São propostas de relevante interesse público que tratam de 

ampliação de uso de tecnologias, nova apresentação de medicamentos ou incorporação 

de medicamentos com tradicionalidade de uso. Todas essas demandas envolvem 

tecnologias de baixo custo e baixo impacto orçamentário para o SUS e estão 

relacionadas à elaboração ou revisão de protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas 

(PCDT).  

 

2. INTRODUÇÃO 

 

A Artrite Psoriásica (AP) tem sido definida como uma artrite inflamatória crônica 

associada à psoríase. Dentre suas manifestações clínicas cardinais destacam-se o 

acometimento articular periférico (artrite) e axial (espondilite e/ou sacroileíte), 

entesites, tenossinovites e dactilites. Além das manifestações osteomusculares, a AP 

caracteriza-se por apresentar diversas manifestações extra-articulares típicas, dentre 

elas o envolvimento cutâneo (psoríase cutânea), ungueal (onicodistrofia), ocular (uveíte 

anterior), cardiovascular (doença valvar aórtica e aterosclerose), pulmonar (pneumonite 

intersticial) e renal (amiloidose, nefropatia por depósito de IgA)1-4. 
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A AP compartilha diversos aspectos clínicos com as espondiloartrites, sendo 

classificada neste grupo de doenças juntamente com a espondilite ancilosante (EA), 

artrite reativa, espondiloartrite associada à doença inflamatória intestinal, 

espondiloartrite indiferenciada e outras manifestações clínicas associadas ao antígeno 

leucocitário humano (HLA), HLA-B27 (uveíte, bloqueio átrio-ventricular, insuficiência 

aórtica e atrite idiopática juvenil)5,6. 

Estudos internacionais demostram que o pico de incidência da AP ocorre entre a 

quarta e a quinta décadas de vida7, apresentando distribuição igual entre os sexos8. A 

maioria dos pacientes (aproximadamente 70%)2 desenvolve psoríase cutânea 5-10 anos 

antes do surgimento das manifestações articulares 9.  

Quanto ao prognóstico, descrições iniciais da doença sugeriam que a AP possuía 

manifestações clínicas mais brandas quando comparada a outras artrites inflamatórias 

crônicas, dentre elas a artrite reumatoide (AR). Entretanto, passada duas décadas de 

estudo ficou claro que a AP é mais agressiva do que previamente relatado.  

Aproximadamente 20% dos pacientes desenvolvem uma forma destrutiva de 

artrite e aproximadamente 50% dos pacientes apresentam erosões articulares após os 

primeiros dois anos de doença 10,11.  

Estudos recentes demonstraram que a AP ocasiona impacto negativo na função 

e qualidade de vida semelhante à artrite reumatóide (AR)12, além de associar-se ao 

aumento da mortalidade cardiovascular e mortalidade precoce 13,14,15,16.  

Os objetivos do tratamento da AP são aliviar a dor, a rigidez e a fadiga, preservar 

a postura adequada e a função física e psicossocial. A abordagem ideal para a AP inclui 

tratamento farmacológico e não-farmacológico combinados17.  

O tratamento farmacológico da AP inclui anti-inflamatórios não-esteroidais 

(AINEs), glicocorticoides e medicamentos modificadores do curso da doença (MMCDs) 

(sulfassalazina, metotrexato, leflunomida, ciclosporina e agentes biológicos anti-

TNFα)17,18. 
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Os AINEs têm sido recomendados para pacientes com espondiloartrites desde 

1949, tendo como precursor a fenilbutazona. A indometacina foi introduzida em 1965 

na prática clínica. Desde então uma variedade de AINEs são rotineiramente utilizados 

como tratamento de primeira linha em pacientes com espondiloartrites19,20. 

Dois ensaios clínicos randomizados placebo controlados corroboraram o uso de 

AINE em pacientes com AP, demonstrando melhora nos sinais e sintomas da doença a 

curto prazo21,22. 

Estudos comparativos não suportam qualquer diferença de eficácia entre os 

diferentes AINEs23,24,25, ficando a escolha do medicamento baseado na experiência 

clínica, características do paciente, efeitos adversos e custo26. 

A prescrição de AINEs de forma continuada, indicada para pacientes com 

espondiloartrite cuja doença esteja ativa e sintomática, pode aumentar o risco de 

eventos cardiovasculares, gastrintestinais e renais 27,28,29, motivando a preocupação da 

comunidade médica em relação à toxicidade destes medicamentos 30. 

Os AINEs são classificados como seletivos e não seletivos de acordo com a 

especificidade de ação sobre a enzima cicloxigenase (COX), que cataliza a síntese de 

prostaglandinas (substâncias liberadas nos processos inflamatórios e da dor). Os AINEs 

não seletivos atuam sobre as isoenzimas COX-1 e COX-2, e os seletivos apenas sobre a 

COX-2. Esta diferença de ação caracteriza os efeitos adversos gastrintestinais dos AINEs 

não seletivos que atuam sobre a COX-1, isoenzima responsável pela regulação da 

secreção gástrica, agregação plaquetária e do fluxo sanguíneo gástrico26. Por outro lado, 

a ação seletiva sobre a COX-2 está relacionada ao aumento de eventos 

cardiovasculares31. 

O naproxeno é um AINE não seletivo, sendo indicado no tratamento de artrites 

crônicas inflamatórias, artropatias degenerativas, periartrites e dor em dismenorréia 

primária. É comercializado nas formas farmacêuticas comprimidos (250 e 500 mg) e 

suspensão oral (25 mg/mL). A dose diária preconizada para doenças reumáticas é de 

500 a 1500 mg, podendo ser divididos em 2 administrações (de 12 em 12 horas) 26. 
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O naproxeno tem se revelado mais seguro com relação aos eventos 

cardiovasculares do que os outros AINEs. Em metanálise que comparou AINEs com 

placebo foi demonstrado que o ibuprofeno e o diclofenaco possuem risco relativo (RR) 

similares (RR=1,51 e 1,63, respectivamente) para eventos cardiovasculares. O 

naproxeno foi o único AINE que não aumentou o risco relativo para tal evento 

(RR=0,92), podendo isso ser explicado pela sua maior capacidade de inibição da 

agregação plaquetária32.  

Em revisões sistemáticas recentes de estudos observacionais (caso-controle e 

coortes), o naproxeno revelou-se como o AINE com menor risco relativo para eventos 

cardiovasculares maiores e infarto agudo do miocárdio quando comparado com o 

ibuprofeno, diclofenaco, rofecoxibe, celecoxibe, eterocoxibe e etodolaco33,34. 

 Os AINEs disponíveis na rede pública são o ácido acetilsalicilico e o ibuprofeno. 

Apesar de não haver superioridade de um AINE sobre outro, existe a necessidade de 

que haja mais uma opção terapêutica para o tratamento da AP, principalmente para 

aqueles pacientes com maior risco para eventos cardiovasculares e gastrintestinais. A 

disponibilização de mais um AINE na rede pública poderá adiar o inicio da utilização de 

agentes Anti-TNFα, medicamentos de alto custo com 

perfil de efeitos adversos significativos bem como necessidade de avaliação de 

segurança em longo prazo. 

 Considerando uma dose média do naproxeno de 1000 mg/dia, um paciente com 

AP em uso contínuo do medicamento deverá custar 505,52 reais ao ano. Para esta 

cálculo foi utilizado o valor do Naprosyn (medicamento referência) de 500 mg, caixa 

com 20 comprimidos, o preço máximo de venda ao governo (ICMS17%) de 13,85 reais. 

Conclui-se assim que o naproxeno pode ser considerado como uma boa opção 

terapêutica entre os AINEs para o tratamento da AP e deve considerada sua inclusão na 

relação de medicamentos distribuídos pelo SUS para esta indicação. 
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3. RECOMENDAÇÃO DA CONITEC 

 

Os membros da CONITEC, presentes na reunião realizada nos dias 03/09 e 

04/09/2014, decidiram, por unanimidade, pela ampliação de uso do naproxeno para o 

tratamento da artrite psoriásica. 

 

4. DECISÃO 

 

PORTARIA SCTIE-MS Nº 44, de 16 de NOVEMBRO de 2014. 

 

Torna pública a decisão de incorporar o 

naproxeno para o tratamento da artrite 

psoriásica no âmbito do Sistema Único de 

Saúde – SUS. 

  O SECRETÁRIO DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATÉGICOS DO 

MINISTÉRIO DA SAÚDE, no uso de suas atribuições legais e com base nos termos dos 

art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve: 

Art. 1º Fica incorporado o naproxeno para o tratamento da artrite psoriásica no 

âmbito do Sistema Único de Saúde – SUS. 

Art. 2º O relatório de recomendação da Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estará disponível no endereço 

eletrônico: http://portal.saude.gov.br/conitec. 

Art. 3º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicação.  

 

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA 

 

 

Publicação no Diário Oficial da União: D.O.U. Nº 244, de 17 de dezembro de 2014, pág. 79. 

http://portal.saude.gov.br/conitec
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