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RESUMO

Entende-se por medicamento genérico aquele medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, apds comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade. A politica de medicamentos genéricos foi implantada no
Brasil em 1999 com o objetivo de estimular a concorréncia comercial, melhorar a qualidade
dos medicamentos e facilitar o acesso da populacdo ao tratamento medicamentoso. Tal lei
regulamenta que para a obtencdo do registro, os medicamentos devem passar por teste de
biodisponibilidade e bioequivaléncia em comparacio ao medicamento inovador,
comprovando assim sua equivaléncia terapéutica e sua eficicia tornando possivel a
intercambilidade do mesmo. A maior aceitabilidade do medicamento genérico por parte da
populacdo € devido o menor custo-beneficio, entretanto a populagao utiliza os medicamentos
genéricos mas ndo sabe defini-lo e nem diferencia-lo. Assim, este trabalho tem a finalidade de

esclarecer esta questao.
Palavras-chave:  Medicamentos  genéricos.  Intercambialidade.  Biodisponibilidade.

Bioequivaléncia.

ABSTRACT
A generic drug is a drug similar to a reference or innovative product, which is intended to be
interchangeable after proven effectiveness, safety and quality. The generic drug policy was
implemented in Brazil in 1999 with the objective of stimulating commercial competition,
improving the quality of medicines and facilitating the population's access to drug treatment.
This law regulates that in order to obtain registration drugs must pass bioavailability test and

bioequivalence in comparison to the innovative drug, thus proving its therapeutic equivalence
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and its efficacy making possible the interchangeability of the same. The greater acceptability
of the generic drug by the population is due to the less cost-effective, the population uses the
generic medicines but do not know how to define it or differentiate it. The development of this
discussion has the purpose of clarifying this question. For the theoretical basis the research
was based on a bibliographical survey of several works, articles, legislation, field research.
The research was carried out from December 2017 to February 2018, with the theme:
Acceptance of generic drug interchangeability in the municipality of Bonfindpolis de Minas.

Keywords: Generic drugs, interchangeability, bioavailability, bioequivalence.

INTRODUCAO

O crescimento da industria farmacéutica brasileira foi impulsionado nas ultimas
décadas pela crescente expansdo da categoria dos medicamentos genéricos que tem como
maior aliado a possibilidade de menores pregos.

Aproximadamente um ter¢o da populacdo mundial tem dificuldade de acesso aos
medicamentos. A maior causa dessa complicacdo é, principalmente, o elevado custo. Por esse
motivo, medicamentos genéricos sdo usados em varios paises como agente regulador desse
mercado devido ao seu poder de influéncia na oferta (BLATT et al, 2012).

A lei dos Genéricos (Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999) estabelece que o
genérico seja um medicamento similar e intercambidvel com um produto de referéncia ou
inovador. O medicamento inovador € o primeiro produto registrado e titular da patente, sendo
normalmente indicado como medicamento de referéncia. O genérico € normalmente
produzido quando acaba o periodo que o medicamento de marca fica protegido ou quando
ocorre a renuncia da protecdo patentdria ou outros direitos de exclusividade, devendo ser
bioequivalentes. Medicamentos genéricos podem ser produzidos durante a protecao patentdria
por meio do mecanismo chamado de licenga compulséria, que, em casos excepcionais, pode
permitir o fornecimento ao mercado de produtos essenciais quando a empresa responsdvel
pela a patente ndo consiga suprir o mercado, nao fabrique o produto ou se neguem a licencia-
lo (BRASIL, 2018).

Virios estudos apontam que a troca entre medicamentos de referéncia com os
genéricos € um procedimento correto que pode ser realizado por um profissional
farmacéutico. Entretanto, ainda hd usudrios que nao acreditam nessa possibilidade em razao

do menor pre¢o do medicamento genérico (VOSGERAU; SOUZA; SOARES, 2011).
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MEDICAMENTOS GENERICOS

Os primeiros medicamentos genéricos foram produzidos na década de 1960 por
iniciativa do governo dos Estados Unidos. Foi criado como uma alternativa legal para reduzir
o custo com tratamentos de satide. No Brasil a implementacdo do genérico se deu no ano de
1999, com o Decreto-Lei n° 9.787/99, caracterizados por serem absolutamente eficazes e
seguros.

E possivel conceituar o medicamento genérico como sendo aquele medicamento
semelhante ao inovador e produzido apds o vencimento da patente. Todo medicamento
genérico deve conter a letra “G” e principio ativo na sua embalagem. Podem ser
intercambidveis ao medicamento de referéncia.

O medicamento genérico deve ser submetido obrigatoriamente a testes que
comprovam sua equivaléncia em relacao ao de referéncia, ou seja, apresentam mesma eficicia
e seguranca do medicamento original (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006).

Também com a finalidade de facilitar o reconhecimento do genérico pelo
consumidor foi criada uma embalagem diferenciada, constando uma tarja amarela com a letra
“G” em azul e o termo “medicamento genérico” conforme consta na resolucdo RDC 47 de
2001, de acordo com a Figura 1.

FIGURA 1 - Imagem mostrando como é a embalagem dos medicamentos

genéricos

Na embalagem deve estar i‘:gl'ﬂe do Genérice™ 0 nome do produto
s e T Vedoamenio Gendeieo . ek 9 78790

"Medicamenio Genérica’

gen érico deve ser o
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e o nitmero da lei. 000mg {ex: Paracetamol)
(Lei 9.787/99) Comtém 00 Comprimidos
Medicamento Medicamento

Genérico Genérico

VENDA 50B VENDA SO Os medicamentos
PRESCRICAO MEDICA PRESCRICAO MEDICA gen éricos deverdo fer uma
tarja amarela com os
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Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.
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Com a aprovacao da lei dos genéricos, houveram grandes mudancas no Brasil a
partir do seu principal objetivo, que era ampliar o acesso a medicamentos como forma de
melhorar as condi¢des de sadde publica no Brasil (ARAUJO, 2010).

O primeiro medicamento genérico registrado foi no ano de 2000, um ano apds a
implementacdo dos genéricos e, hoje em dia, o mercado cresceu bastante até atingir um
nimero de registro superior a 3,6 mil.

O ndmero de fabricantes também saltou de zero para cento e dezessete e, oito
entre as dez maiores empresas farmacéuticas no Brasil, comercializam genéricos (DIAS;

ROMANO-LIEBER, 2006).

MEDICAMENTO DE REFERENCIA E SIMILARES

O medicamento de referéncia € o desenvolvedor da férmula, identificado pelo
nome comercial e é também conhecido como medicamento de marca ou ético. Teve sua
biodisponibilidade determinada, bem como a comprovacdo da sua eficidcia e seguranca
comprovada durante o seu desenvolvimento junto a ANVISA, por meio de ensaios clinicos
(ANVISA, 2003).

O laboratério que desenvolve o medicamento de referéncia tem o direito de
produzir e vender o medicamento por 20 (vinte) anos com exclusividade, que é o direito da
patente. Geralmente, apds o vencimento da patente, outros laboratérios podem produzir o
medicamento.

Medicamento similar, de acordo com a defini¢do legal, é aquele que contém os
mesmos principios ativos, apresenta mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e identificacdo terapéutica. A diferenca desses dois, conforme ¢é
possivel verificar na Figura 2, refere-se a aspectos tais como: tamanho e forma do produto,
prazo de validade, excipientes e veiculos, embalagens, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca sdo medicamentos produzidos apds o fim da patente quando as

formulacdes passam a ser de dominio publico (ANVISA, 2003).
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FIGURA 2 -Comparagao ilustrativa de medicamentos similares e referéncia.

MEDICAMENTOS SIMILARES

Comparagdo Similares X Referéncia
]
]

Via de administragao

NOME COMERCIAL
EQ MEDICAMENTO MEDICAMENTO

EQUIVALENTE DE REFERENCIA

Prazo de validade
Embalagem
VENDA S0B
Rotulagem PRESCRICAO MEDICA

VENDA S0B
PRESCRICAO MEDICA

Fonte: Lista de medicamentos Genéricos. Disponivel em:

<https://goo.gl/J21kAh>. Acesso 20 mar. 2018

Desde 2003, com a publicacdo da Resolucio RDC 134/2003 e Resolugao RDC
133/2003, os medicamentos similares para ser intercambidveis com o inovador devem
apresentar na bula um anuncio “MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA”, e realizar os testes de biodisponibilidade e
equivaléncia farmacéutica, o que assegura 0 mesmo comportamento no organismo (in vivo),
ja& que possui as mesmas caracteristicas de qualidade do medicamento de referéncia

examinadas in vitro (ANVISA, 2003).

INTERCAMBIALIDADE DO MEDICAMENTO GENERICO

Entende-se como medicamento genérico aquele que possui 0 mesmo principio, na
mesma dose e na mesma forma farmacéutica, sendo administrado pela mesma via e com a
mesma indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia, com o qual deve ser
intercambidvel. E apresentado exclusivamente pelo nome da substincia ativa, nio sendo
permitida, desta forma, a utilizagdo de nome comercial (marca) (ANVISA, 2013).

A Lei 9.787/99 estabeleceu as bases legais para a implantacdo do medicamento

genérico no Brasil, garantindo assim sua intercambialidade com o produto de referéncia. Essa
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lei teve um papel importantissimo para tornar o direito a saide mais efetivo, fornecendo
melhoria na qualidade de vida da populacao brasileira (CARVALHO, 2017).

E importante destacar que desde 1999 todos os medicamentos genéricos precisam
comprovar a sua eficicia, seguranca e qualidade através de estudos de bioequivaléncia com o
seu originador (OTTO; DUTRA; FRITZEN, 2003).

A reducdo do prego do medicamento genérico € possivel pois as indudstrias nao
investem em propaganda, além de ndo ter que realizar ensaios clinicos ja feitos pela industria
patenteadora (BLATT; TRAUTHMAN; SCHMIDT, 2012)

A intercambialidade inclui a escolha de um medicamento entre dois ou mais para
os mesmos fins terapéuticos ou profildticos, com menor valor. O medicamento genérico s6
pode ser substituido pelo medicamento de referéncia. Vale lembrar que o produto
farmacéutico que € intercambidvel ao medicamento inovador € produzido apds vencimento da
patente ou direitos de exclusividade (RUMEL; NISHIOKA; SANTOS, 2006).

Cabe ressaltar que na hora da compra do medicamento, a intercambialidade entre
produto genérico e de referéncia € simulada na busca do menor preco, com a mesma
qualidade que permite suprir o medicamento de referéncia, isto é, que faz o mesmo efeito,
possibilitando sua aceitacdo e sucesso no tratamento. A qualificacdo no ponto de vista dos
pacientes € importante para que se torne um meio de cura confidvel (RUMEL; NISHIOKA;
SANTOS, 2006).

Os medicamentos similares sfo intercambiaveis com medicamento de referéncia,

conforme ilustrado na Figura 3.
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FIGURA 3 - Imagem ilustrativa da intercambialidade entre medicamentos

referéncia, similares e genéricos.

T

MEDICAMENTO
REFERENCIA

N principio ativo A

VENDA SOB

PRESCRIGAD MEDICA

Sé&o INTERCAMBIAVEIS

Desde que o medicamento
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equivaléncia farmacéutica com

o medicamento cle referéncia e
conste na lista de medicamentos
similares equivalentes da ANVISA.

A\

MEDICAMENTO
SIMILAR
principio ative A

Principio Ativo A % o ;
NAO SAO INTERCAMBIAVEIS

MEDICAMENTO
GENERICO

VENDA SDB
PRESCRIGAD MEDICA

VENDA SOB
PRESCRIGAD MEDICA

Fonte: Farmafia. Disponivel em: <https://g00.gl/6KZUyU>. Acesso 29 abr. 2018.

O medicamento referéncia pode ser substituido pelo genérico correspondente e
vice e versa e o medicamento de referéncia pelo similar. O similar s6 pode substituir o
medicamento de referéncia ou genérico desde que o medicamento esteja registrado na Lista de
Medicamentos Similares e seus respectivos medicamentos de referéncia, conforme RDC

58/2014 (ANVISA 2003).

CONHECIMENTO SOBRE A INTERCAMBIALIDADE ENTRE MEDICAMENTO
DE REFERENCIA, GENERICO E SIMILAR

Fatores como o econdmico fazem com que a utilizacdo de genéricos e similares se
torne uma alternativa em relacdo aos de referéncia. Alguns autores afirmam que, para o
consumidor, a principal razdo para intercambialidade € o baixo custo, onde o consumidor tem

N

direito a substituicdo de medicamento contendo o mesmo principio ativo. A troca do
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medicamento deve ser feita pelo o profissional farmacéutico (RUMEL; NISHIOKA;
SANTOS, 2006).

Entretanto, a falta de conhecimento pode levar a perda da credibilidade dos
genéricos e causar graves prejuizos a populacdo carente, que nao tem acesso aos
medicamentos e nem informag¢do quanto a qualidade do produto.

Pensando nisso, este trabalho buscou também avaliar a aceitacio da
intercambialidade do medicamento genérico no municipio de Bonfinépolis de Minas.

A seguir encontram-se apresentados os resultados em forma de gréificos para
melhor visualizag3o.

Observou- se que 57% dos entrevistados foram do sexo feminino e 43% dos

entrevistados do sexo masculino, conforme Grafico 1.

GRAFICO 1 - Género dos entrevistados no municipio de Bonfindpolis de Minas.

B Feminino

B Masculino

Fonte: Elaborado pela autora.

Dos entrevistados, 27% informou ser analfabetos, 43% possui ensino fundamental
e os outros 30% relataram ter ensino médio. Apenas 7% declarou ensino superior. E possivel
perceber que a maioria dos entrevistados cursou apenas ensino fundamental, conforme

Grafico 2.
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GRAFICO 2 - Grau de instrucio dos entrevistados do municipio de Bonfinépolis de Minas.

M Ensino fundamental
M Ensino médio
= Ensino superior

W Analfabeto

Fonte: Elaborado pela autora.

Além disso, 60% dos entrevistados declaram saber o que € medicamento genérico,

enquanto 40% nao sabe, como ilustrado no Grafico 3.

GRAFICO 3 - Quantidade de pessoas que sabe o que é medicamento genérico.

B5m

B Nao

Fonte: Elaborado pela autora.

Os dados apresentados no Grafico 3 pode ser consequéncia do grau de
escolaridade dos entrevistados (Grafico 2), ou ainda da falta de informagdo concedida pelos
profissionais farmacéuticos.

Todas as pessoas entrevistadas fizeram ou fazem uso de medicamentos genéricos.

E interessante relembrar que 40% da populacdo entrevistada relata que ndo sabe o que é

medicamento genérico, o que refor¢a a necessidade de maior informacdo para a populacgao.
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Dos entrevistados, 57% afirma que a populac¢do nao é bem informada com relacdo
aos medicamentos genéricos, enquanto que 43% relata o contrario, como ilustrado no Grafico
4. A falta de informacdo talvez seja um dos principais motivos para a ndo aceitacdo da

intercambialidade entre medicamentos de referéncia por genéricos.

GRAFICO 4 — Pessoas que acham que a populacio é bem informada em relacio ao

medicamento genérico

mSim

H Nao

Fonte: Elaborado pela autora.

A maioria dos entrevistados relata que o medicamento genérico faz o efeito
desejado, enquanto 7% diz ndo achar que o medicamento faz o efeito desejado. E 10% dos
entrevistados mencionam que o medicamento genérico talvez faca o efeito desejado. Esses

dados podem ser observados no Grafico 5.

GRAFICO 5 - Quantidade de pessoas entrevistadas que acha que utilizaram medicamento

genérico e ele fez o efeito desejado

BSim
W Nao

W Talvez

Fonte: Elaborado pela autora.
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Como mostrado no Grafico 6, grande parte da populagdo entrevistada relata que
acha que o medicamento genérico surte 0 mesmo efeito que o medicamento de referéncia, ao

passo que somente 23 % disseram que ndo surte 0 mesmo efeito.

GRAFICO 6 - Quantidade de pessoas que acham que medicamento genérico faz o mesmo

efeito que o medicamento de referéncia.

BSim

H N3o

Fonte: Elaborado pela autora.

E possivel ver, conforme o Grafico 7, que 80 % dos entrevistados informaram
que o farmacéutico tem a confianga dos clientes para trocar medicamento de referéncia pelo
genérico no momento da compra, enquanto 20% disseram que nao confia no profissional para
realizar a troca. Com relagdo a confianca no farmacéutico para realizar intercambilidade do
medicamento de referéncia pelo genérico, conclui-se que o farmacéutico possui alto respaldo

junto a populacao entrevistada.

GRAFICO 7 - Quantidade de pessoas que confiaria no profissional farmacéutico para fazer a
troca do medicamento

de referéncia pelo genérico

ES5im

m N3o
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Fonte: Elaborado pela autora.
Os medicamentos de uso continuo mais utilizados sdo anti-hipertensivos: 17% dos
entrevistados relataram fazer uso de losartana e outros 8% fazem o uso de captopril, 4%

fazem uso de atenolol, 8% de enalapril, 4% nifedipino e 10% hidroclorotiazida. O

7z

medicamento Metformina € utilizado por 11% da populacdo entrevistada, enquanto 6%
utilizada insulina, os quais sdo medicamentos para diabetes. Além disso, 10% dos
entrevistados disseram fazer uso de AAS (4cido acetil salicilico) como agente anticoagulante
e antitrombdtico; 4% utilizam fluoxetina, que é um ansiolitico e 10% utilizam omeprazol para

gastrite e ulcera gastrica. Esses resultados encontram-se ilustrados no Grafico 8.

GRAFICO 8 — Medicamentos mais usados pelos entrevistados.

M Losartana

H Captopril

m Atenolol

M Enalapril

B Nifedipino

B Metformina

M Insulina

B Fluoxetina

0 AAS

B Hidroclorotiazida

B Omeprazol

M Ndotoma nenhum tipo de
medicamento continuo.

Fonte: Elaborado pela autora.

Os medicamentos genéricos nos udltimos tempos sdo os mais utilizados para
doencas cronicas, devido ao fato de ter o valor mais acessivel, o que possibilita que esses
pacientes ndo fiquem sem os seus medicamentos, que em sua grande maioria, sdo de uso

didrio.
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ATENCAO FARMACREUTICA E O PAPEL DO FARMACREUTICO NA
INTERCAMBIALIDADE

A atencdo farmacéutica refere-se as atividades especificas do farmacéutico no
ambito da atencdo a saide. Tem como objetivo aumentar a efetividade da terapia
medicamentosa, detectar Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM), atender o paciente
diretamente, orientar e avaliar com rela¢do a farmacoterapia prescrita pelo médico, por meio
de andlise das suas necessidades relacionadas aos medicamentos. Essa atribui¢do também
deve ser executada no momento da intercambialidade, de modo a esclarecer que a troca do
medicamento pode ser realizada (BOVO; WISNIEWSKI; MORSKEI, 2009).

O profissional farmacéutico deve ser o principal conhecedor dos medicamentos e
manter-se atualizado e instruido, para que possa ajudar a realizar um atendimento
farmacéutico adequado e de qualidade aos pacientes usudrios destes medicamentos. A
comunicacdo com o paciente terd como principal finalidade o aconselhamento e a educagdo
quanto ao uso correto de medicamentos (POSSAMAIL DACOREGGIO, 2008).

A intercambialidade € um ato privativo do farmacéutico, sendo que a substitui¢ao
deve ser feita por medicamentos que apresentem a mesma formulacdo, que sejam aprovados
nos testes de disponibilidade e por isso constem na lista da ANVISA. Além disso, €
importante observar se ndo existe nenhuma restricio por parte do prescritor sobre a troca,
pois, se houver, a intercambilidade nao sera possivel.

Ainda hoje muitas pessoas nao acreditam na qualidade do medicamento genérico
pela a falta de informac¢do. Portanto, o profissional farmacéutico, ao realizar a dispensacgao,
deve executar a atencdo farmacéutica, expondo que o genérico tem a mesma funcao e eficicia
comprovada por vdrios testes, e que também possui um custo beneficio melhor em relacao ao

medicamento de referéncia (DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006).

CONCLUSAO

O medicamento genérico, impulsionado primeiramente nos Estados Unidos e
depois amplamente discutido no Brasil, foi finalmente regulamento através da Lei n°

9.787/99, mais conhecida pela populacdo como a Lei dos Genéricos.
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Durante a pesquisa de campo realizada nota-se que os medicamentos genéricos
devem ser vistos com maior significado diante da sua importancia, especialmente devido aos
beneficios que essa politica trouxe para o pais.

Alguns consumidores desconfiam muito das diferencas de preco entre genéricos e
referéncia e, por ndo possuirem conhecimento suficiente, alegam que o genérico por ser mais
barato ndo possui a mesma eficdcia que o de referéncia. Geralmente essas pessoas tem menos
acesso a informacdo, sendo muito importante o papel do prescritor e outros profissionais da

saude para a orientacdo desses pacientes.
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