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RESUMO
A discussao sobre os medicamentos genéricos se deu inicio em meados da década de 70, essa
discussdo culminou com a publicacdo do Decreto 793, revogado pelo Decreto 3.181, de
23/09/1999, que regulamentou a Lei 9.787, de 10/02/1999. Ja na década de 90, com a
provacdo da Lei 9.787, de 10/02/1999, foram criadas as condi¢bes para a implantacdo de
medicamentos genéricos, em consonancia com normas adotadas pela Organizacdo Mundial da
Saude, Paises da Europa, Estados Unidos e Canada. E no ano 2000, tivemos a concessdo dos
primeiros registros de medicamentos genéricos. O medicamento genérico e aquele que possui
0 em sua formulacdo mesmo principio ativo, na mesma concentra¢do, com a mesma posologia
e indicacdo terapéutica quanto ao seu medicamento de referéncia, sendo a sua eficécia,
seguranga e equivaléncia a mesma do seu medicamento de marca, podendo entdo ser
intercambidvel com o medicamento de referencia. A intercambialidade, e a substituicdo
segura e equivalente do medicamento de referéncia pelo genérico, essa substituicdo se torna
segura gracas aos testes que os medicamentos genéricos tendem a passar para conseguir sua
liberacdo de comercializacdo. Estes testes sdo apresentados ao 6rgdo competente (AMVISA)
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Os testes de equivaléncia terapéutica, que incluem
comparagao in vitro, e atraves de equivaléncia farmacéutica e in vivo. Para identificar os
medicamentos genéricos basta observar a tarja amarela na qual se 1€ “Medicamento
Genérico”, ainda pode-se observar a frase na embalagem “Medicamento Genérico Lei n°
9.787, de 1999”. Os pregos dos medicamentos genéricos sao menores, pois os fabricantes
deste ndo necessitam de pesquisas para se desenvolver um farmaco, ou investimentos com
marketing, isso por que suas caracteristicas sdo a mesma do medicamento de marca. Uma das
principais vantagens dos genéricos sobre o seu medicamento de referéncia e o seu preco que

muitas vezes chega a até 35% mais barato, este trabalho alcanca o seu objetivo conseguindo
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demonstrar a eficacia do medicamento de reféncia podendo ser intercambiavel com o
medicamento de marca com a mesma eficécia.

Palavras-chave: Genéricos. Intercambialidade. Marca. Medicamentos. Equivaléncia.

ABSTRACT

The discussion on generic medicines began in the mid-1970s, this discussion culminated in
the publication of Decree 793, revoked by Decree 3,181, dated 09/23/1999, which regulated
Law 9,787, dated 02/10/1999. In the 1990s, with the probation of Law 9,787, dated
02/10/1999, the conditions were established for the implantation of generic medicines, in
accordance with norms adopted by the World Health Organization, European Countries, the
United States and Canada. And in the year 2000, we had the concession of the first
registrations of generic medicines. The generic medicine and the one with the same active
ingredient in its formulation, in the same concentration, with the same dosage and therapeutic
indication for its reference medicine, its efficacy, safety and equivalence being the same as its
brand name drug. then be interchangeable with the reference medicine. Interchangeability,
and the safe and equivalent replacement of the reference drug with the generic, this
substitution becomes safe thanks to the tests that generic medicines tend to pass in order to get
their release from commercialization. These tests are presented to the competent agency
(AMVISA) National Sanitary Surveillance Agency. Therapeutic equivalence tests, which
include in vitro comparison, and through pharmaceutical and in vivo equivalence. In order to
identify the generic medicines, it is enough to observe the yellow stripe in which it reads
"Generic Medication", still can be observed the phrase in the packaging "Generic Medicine
Law n° 9.787, of 1999". The prices of generic drugs are lower, because manufacturers do not
need research to develop a drug, or investments with marketing, this is because its
characteristics are the same as the brand name drug. One of the main advantages of generics
over its reference medicine and its price that often reaches up to 35% cheaper, this work
achieves its objective to demonstrate the effectiveness of the drug of reference can be
interchangeable with the brand name drug the same effectiveness.

Keywords: Generic, Brand Interchangeability, Drugs, Equivalence.
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INTRODUCAO

Em 1991, o Deputado Federal Eduardo Jorge apresentou o projeto de Lei n°
2.022, planejando remover marcas comerciais dos medicamentos. Em 1993, foi publicado por
Itamar Franco o decreto n°® 793, de 5 de abril do mesmo ano, que determinava a existéncia da
denominagdo do componente ativo nas embalagens dos medicamentos em tamanho maior que
a marca (CARVALHO et al., 2005; DIAS; ROMANO-LIEBER, 2006).

A Portaria n° 3.916 de 30 de outubro de 1998, apresentou como um dos objetivos
a promocdo do uso de medicamentos genéricos e 5 determinou que o gestor federal devesse
identificar os mecanismos necessarios para atingir essa finalidade. Trés meses ap0s sua
publicacéo, veio a publicacdo da Lei n® 9.787, em 10 de fevereiro de 1999, alterando a lei n°
6.360 que instituia a vigilancia sanitaria sobre produtos farmacéuticos e criava-se assim a
politica de medicamentos genéricos. Os genéricos foram efetivamente implantados, durante o
governo de Fernando Henrique Cardoso, ao final da década de 90, pelo entdo Ministro da
Salde José Serra, autorizando a comercializacdo de medicamentos com patentes caducadas
por qualquer laboratério, em embalagens padronizadas com tarja amarela e um grande "G" de
Genérico e a seguinte frase: Medicamento Genérico — Lei n° 9.787/99. Com isso, foram
tracadas as diretrizes, normas e critérios para a implantagdo. (BRASIL, 1999a; CARVALHO
et al., 2005).

Biodisponibilidade é um termo usado para descrever a fracdo da dose
administrada de uma droga ndo alterada que atinge a circulacio sistémica. E uma das
principais propriedades farmacocinéticas das drogas. Por defini¢éo, quando uma medicacéo é
administrada via intravenosa, sua biodisponibilidade € de 100%. Entretanto, quando uma
medicacdo € administrada por outras via, (oral, epidérmica, inalavel, colirios, otoldgicas, e
outras) sua biodisponibilidade diminui, devido a absorcdo incompleta e ao metabolismo de
primeira passagem, ou seja, a biodisponibilidade descreve a velocidade e o grau com que uma
substancia ativa ou sua forma molecular terapeuticamente ativa é absorvida a partir de um
medicamento e se torna disponivel no local de acdo. A avaliacdo da biodisponibilidade é
realizada com base em parametros farmacocinéticos calculados a partir dos perfis de
concentracdo plasmatica do farmaco ao longo do tempo (GOODMAN; GILMAN, 2012;
STORPIRTIS et al., 2004).

O teste de bioequivaléncia verifica se a substancia é absorvida na mesma
concentracdo e mesma velocidade que o medicamento de referéncia. O teste de equivaléncia

farmacéutica atesta que tal medicamento genérico contém a mesma substancia que o seu



&) FACULDADE ATENAS
VOCE ENTRE O MELHORES!
medicamento de referéncia no qual originou o genérico. Por falta de esclarecimento, percebe-
se que muitos acabam optando por ndo levar a medicacdo por ndo confiarem no genérico.
Esse tipo de situacdo gera uma preocupacdo quando é percebido que os medicamentos de
referéncia, em sua maioria, ttm um alto custo e o cliente as vezes ndo adota o tratamento pelo
fato de ndo ter condicbes de pagar e ndo confiar na intercambialidade do genérico oferecida
pelo farmacéutico. E preciso que o profissional farmacéutico explique como funciona o
genérico deixando claro que estes também tém garantia e comprovacao por meio de testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade. Esses testes tém como finalidade garantir e comprovar a
eficdcia do genérico garantindo assim que o0 genérico seja intercambiavel, ou seja, pode ser
substituido pelo medicamento de referéncia prescrito pelos médicos (CANDIDO, 2014).
Diferente do medicamento de marca, 0 genérico ndo tem nome fantasia em sua
embalagem, apenas o nome da sua substancia farmacologica com a sua dosagem, pelo lado de
fora da embalagem, com a letra (G) de genérico. Estes apresentam, no minimo, 35% do preco
mais barato do que o medicamento de marca, ficando assim, mais acessivel a populacéo de

renda baixa e se torna uma alternativa viavel e segura para muitos (ANVISA, 2017).

EFICACIA DO GENERICO

Os medicamentos desempenham um papel fundamental na protecdo e recuperacédo
da saude, além de auxiliarem na manutencdo e na melhoria da qualidade de vida. Um terco da
populagéo tem dificuldade ao acesso a medicamentos, pelos elevados precos, sendo que essa
proporcdo aumenta para 50% em paises em desenvolvimento. Assim, os medicamentos
genéricos sdo uma alternativa aos medicamentos de referéncia em varios paises do mundo
como, por exemplo, Estados Unidos, Alemanha, Reino Unido, Iraque, Malasia e Brasil.

Com a Lei 9787/1999, o advento dos medicamentos genéricos no Brasil trouxe
consigo uma legislagdo altamente exigente para garantir sua intercambialidade com o
medicamento referéncia, garantindo assim a triade seguranca, eficcia e qualidade para a nova
classe de medicamentos. Intercambialidade é um termo usado em engenharia para a troca de
um produto original por outro fabricado por um concorrente, desde que atenda as mesmas
especificacbes técnicas e tenha o mesmo desempenho. Em farmacologia, indica a
possibilidade de substituicdo de um medicamento por outro, equivalente terapéutico ao
receitado pelo prescrito (RUMEL, 2006).



&) FACULDADE ATENAS

VOCE ENTRE OS MELHORES

O medicamento genérico é definido como aquele que é produzido livremente ap6s
0 prazo de protegdo da patente do produto de referéncia, devendo ser semelhante ao de
referéncia em bioequivaléncia, a fim de obter o mesmo efeito terapéutico. O medicamento de
referéncia é aquele registrado no o6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria, cuja
qualidade deve ser comprovada cientificamente, por ocasido do registro, e a eficicia e a
seguranca devem ser testadas por meio de estudos clinicos (LIRA et al; 2014).

A aprovacdo de um medicamento pela ANVISA baseia-se na triade: seguranca,
eficacia e qualidade (RUMEL et al., 2006). Com a criacdo do medicamento genérico pela Lei
9787/99, veio uma serie de exigéncias bastante rigidas para garantir que essa classe de
medicamentos fosse intercambidvel com os medicamentos de referéncia ja existentes no
mercado. Para que um genérico possa substituir um medicamento de referéncia ele precisa
comprovar sua equivaléncia terapéutica e biodisponibilidade relativa. A equivaléncia
farmacéutica entre dois medicamentos relaciona-se a comprovacao de que ambos contém o
mesmo farmaco (mesma base, sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa), na
mesma dosagem e forma farmacéutica, o que pode ser avaliado por meio de testes in vitro
(STORPIRTIS et al., 2004).

Para que sejam equivalentes farmacéuticos, a RDC 16 de 2007, que dispde sobre
0 registro de genéricos, diz que 0s excipientes podem ou nao ser idénticos ao medicamento de
referéncia (BRASIL, 2007a). Portanto, dois produtos podem ser considerados bioequivalentes
mesmo possuindo formulacdes diferentes em relacdo a composicdo qualitativa e quantitativa
dos excipientes. Componentes como amido e outros desintegrantes costumam favorecer a
dissolucédo, porém, outros como talco e estearato de magnésio, que atuam como lubrificante e
deslizante respectivamente, dificultam a dissolugdo e ndo devem ser adicionados em grandes
guantidades. Mesmo que duas formulacdes sejam consideradas equivalentes farmacéuticas no
teste in vitro, elas podem ser reprovadas no teste in vivo, representado pela bioequivaléncia,
devido as caracteristicas de absorcdo do farmaco ou ao planejamento do estudo de
bioequivaléncia (STORPIRTIS et al., 2004).

Lewek (2010) explica que como os excipientes da formulacdo genérica ndo tem
que ser os mesmos da formulacdo de referéncia e nos testes de bioequivaléncia o
medicamento é administrado em uma Unica dose, muitos especialistas questionam se estes
compostos inertes podem afetar a distribuicdo, metabolismo ou absor¢cdo quando ocorre a
administracdo de multiplas doses, ou se as concentragdes séricas podem ser maiores que o de

referéncia.
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VANTAGENS DOS MEDICAMENTOS GENERICOS

A consolidacdo do mercado de genéricos, no Brasil, representa uma grande e
importante estratégia governamental, uma vez que significa um maior acesso da populacao a
estes medicamentos (VALENTE, STORPIRTIS, 2001). Segundo Barros (1997), apenas 23%
da populacéo brasileira tem acesso aos medicamentos e esta pequena parcela ainda esta sujeita
a muitos problemas. O surgimento dos medicamentos genéricos se deu inicio devido a esta
dificuldade, trazendo esperangas ao quadro desanimador da saude brasileira (SANTOS,
2000).

Os medicamentos genéricos sdo farmacos semelhantes a referéncia, ou seja,
contém a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e dosagem e com a mesma indicacao
terapéutica que os medicamentos que serviram de referéncia. A ddvida do consumidor fica
sempre na garantia deste medicamento, uma vez que se sd0 mais baratos, tem o paradoxo de
gue o barato e mais fraco ou ndo faz 0 mesmo efeito (ANVISA, 2017).

O dificil acesso aos medicamentos ndo e apenas um privilegio de outros paises em
desenvolvimento (CHIRAC, 1992), pois olhando para o panorama da salde brasileira ndo e
diferente (LYRA JUNIOR et al., 1999). A classe privilegiada economicamente possui poder
para comprar estes medicamentos de custo mais elevado, ja a maior parte da populacdo sofre
com a falta de acesso dependendo apenas dos programas governamentais para o fornecimento
dos medicamentos (BARROS, 1995). Os medicamentos genéricos se inserem, portanto, como
ferramenta fundamental na racionalizagc&o do uso de medicamentos.

A politica de medicamentos genéricos, ao ser definitivamente implementada, com
seriedade e respeitando um rigoroso controle de qualidade, gera muitas vantagens, entre
outras: medicamento de melhor qualidade seguros e muito eficazes, que foram comprovados
apos testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia (BARROS, 1995) e com relacdo
ao seu preco € menor por ndo precisarem de um investimento maior quanto aos medicamentos
de marca, os genéricos ndo necessitam de pesquisa para sua producdo, diferente dos
medicamentos de marca 0s genéricos nao precisam de propagandistas isso contribui para que
0 preco deles sejam mais baratos que os medicamentos inovadores que sdo propagados e tem
um grande investimento de pesquisa para descoberta e melhoramento da sua formula
(SANTANA et al., 2003).

A adeséo dessa politica, evolve a produgéo a garantia de qualidade, prescricdo e

dispensacéo, é de fundamental importancia a participacdo ativa e consciente dos profissionais
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responsaveis pela prescricdo e dispensacdo destes medicamentos. Neste contexto, 0
farmacéutico deveria ser o principal conhecedor no qual tange os medicamentos e deve estar
muito bem atualizado e instruido para proceder a intercambialidade ou substituicdo dos
medicamentos de referéncia por genéricos, com eficiéncia e credibilidade (SANTANA et al.,
2003).

Segundo Santos (2000), a sociedade também é exigida com a politica dos
genéricos, no sentido de aprender para se defender e cobrar os seus direitos. Os beneficios que
0s genéricos trazem devem ser divulgados, pois aumentam as chances de a populacgéo realizar
o tratamento farmacoldgico completo.

Na opinido de Serra (2000a), a dificuldade é que muitos médicos ainda nédo
receitam 0s genéricos e os pacientes ndo sabem da possibilidade de utiliza-los. Para que esta
politica seja bem sucedida, torna-se imprescindivel a participacdo destes profissionais, pois
além da prescricdo eles podem disseminar informacgdes sobre os medicamentos genéricos a
populacéo.

Os laboratoérios ndo sdo obrigados a produzir os genéricos, mas de acordo com
Serra (2000a), as farmacias e drogarias sdo obrigadas a oferecé-los e poderédo fechar se ndo os
tiverem. Para ele existe ma vontade por parte dos laboratorios e grandes redes de farmacia em
produzir e comercializar genéricos.

A combinacdo entre eficiéncia na fiscalizagdo por parte do governo, engajamento
dos meédicos, interesse da inddstria nacional ou de outro pais que produza genérico,
abastecimento adequado das farméacias e aceitacdo da populacdo fara com que cada vez mais
0 medicamento genérico se torne a melhor opgdo de mercado (JATENE et al., 2002). Dessa
forma, faz-se necessario verificar o preco dos medicamentos genéricos e a sua disponibilidade
em farmacias e drogarias, considerando que a implantacdo de medicamentos genéricos no
Pais ocorreu com o intuito de que a populacgéo tivesse acesso aos medicamentos, com menor
custo (MARQUES, 2001).

Os medicamentos genéricos tém um custo de producdo bem inferior se comparado
ao desenvolvimento de um medicamento de referéncia no Brasil, pois, além de ndo se investir
em nova pesquisa nem mesmo em marketing publicitario, também ndo se indeniza o
proprietario da patente, que ja expirada. Prova disso, € o resultado da pesquisa realizada no
ano de 2001, com 2.220 consumidores pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a qual
estabeleceu que 71% (setenta e um por cento) dos entrevistados concordam que 0S
medicamentos genéricos tém preco mais baixo se comparados aos medicamentos de
referéncia (BRASIL, 2014).
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Segundo Basile e Zanini (1999), medicamentos, como todos os demais produtos,
também sofrem influéncia da propaganda, sendo habitual que médicos e pacientes conhegcam
apenas a marca do medicamento (nome comercial). Sem saber 0 nome genérico do produto o
consumidor ndo consegue saber quais sdo 0s concorrentes. Essa influéncia da propaganda
explica porque existe grande diferenca de preco entre produtos de marcas diferentes e com o
mesmo nome genérico. E esta a principal vantagem da utilizagio de nomes genéricos: torna-
se possivel a identificacdo de produtos similares (com a mesma substancia ativa), permitindo

a escolha entre diversos produtores.

INTERCAMBIALIDADE DO MEDICAMENTO DE REFERENCIA PELO SEU
GENERICO

O medicamento genérico é aquele que contém o mesmo principio ativo, na mesma
dose e forma farmacéutica, é administrado pela mesma via e com a mesma posologia e
indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia, apresentando eficacia e seguranca
equivalentes a do medicamento de referéncia e podendo, com este, ser intercambidvel
(CANDIDO, 2014).

Os medicamentos genéricos foram criados na ideia de facilitar o acesso a todos 0s
usuarios. O preco do medicamento genérico € menor, pois os fabricantes de medicamentos
genéricos ndo necessitam realizar todas as pesquisas que séo realizadas quando se desenvolve
um medicamento inovador, visto que suas caracteristicas sdo as mesmas do medicamento de
referéncia, com o qual sdo comparados. Com a Lei 9787/1999, o advento dos medicamentos
genéricos no Brasil trouxe consigo uma legislacdo altamente exigente para garantir sua
intercambialidade com o medicamento referéncia, garantindo assim a triade seguranca,
eficacia e qualidade para a nova classe de medicamentos. Intercambialidade € um termo usado
em engenharia para a troca de um produto original por outro fabricado por um concorrente,
desde que atenda as mesmas especificacles técnicas e tenha 0 mesmo desempenho. Em
farmacologia, indica a possibilidade de substituicio de um medicamento por outro,
equivalente terapéutico ao receitado pelo prescritor (RUMEL, SANTOS, 2006).

Tendo em vista que um medicamento de referéncia pode ter dezenas de genéricos
e similares, a intercambialidade entre eles € um assunto de suma relevancia, para que seja
feita de forma segura e o tratamento leve aos resultados terapéuticos desejados (LOPES,
NEVES et al., 2010).

A legislacéo brasileira, tendo como base a regulamentagdo técnica e a experiéncia

de diversos paises na area de medicamentos genéricos, estabelece que, para um medicamento
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ser registrado como genérico, é necessario que se comprove sua equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia (mesma biodisponibilidade) em relacdo ao medicamento de referéncia
indicado pela ANVISA (BRASIL, 2003a).

De acordo com o Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de agosto, a AIM dos
medicamentos genéricos esta sujeita as mesmas disposi¢des legais que os medicamentos de
marca, estando, no entanto, dispensada de apresentacdo de ensaios pré-clinicos e clinicos.
Esta dispensa depende, no entanto, da demonstracdo de bioequivaléncia. A intercambialidade
e a escolha de um ou mais medicamentos que possa “substituir” outro medicamento com o0s
mesmos fins terapéuticos ou profildticos. A ANVISA exige teste que comprove a
equivaléncia para todos os medicamentos de uso oral e ndo oral com prescricdo medica ou
ndo a equivaléncia terapéutica e demonstrada somente por teste in vitro de equivaléncia
terapéutica. Apds os medicamentos serem aprovados nesses testes, estes sdo considerados
genéricos e podem ser intercambidveis nos balcdes das farmécias. Salvo os casos onde o
prescrito ndo autorize a troca deste, devendo entdo deixar claro na receita que 0 mesmo néo
autoriza a substituicdo do medicamento de referéncia pelo seu genérico, ficando assim,
proibido a troca por recomendacdo do medico. Esses casos estdo ficando cada vez mais
frequentes, uma vez que os representantes de laboratorios focam campanhas e visita medica
afim de “promover” seu medicamento de referencia enfatizando sua marca no mercado. Os
Medicamentos Genéricos sdo prescritos pela DCI (Denominacdo Comum Internacional) de
substancias ativas e de dosagem e forma farmacéutica. O médico pode acrescentar 0 nome do
titular AIM (Autorizacdo de Introducdo no Mercado) ou respectiva marca (GLOBAL, 2014).

A equivaléncia farmacéutica entre dois medicamentos relaciona-se a comprovacao
de que ambos conttm o mesmo farmaco (mesma base, sal ou éster da mesma molécula
terapeuticamente ativa), na mesma dosagem e forma farmacéutica, o que pode ser avaliado
por meio de testes in vitro (STORPIRTIS et al., 2004). Ja a biodisponibilidade relativa é
definida pela RDC 17/2007, que dispde sobre o registro de medicamentos similares, como o
quociente da quantidade e velocidade de principio ativo que chega a circulagdo sistémica a
partir da administracdo extravascular de um preparado e a quantidade e velocidade de
principio ativo que chega a circulacdo sistémica a partir da administracdo extravascular de um
produto de referéncia que contenha o mesmo principio ativo (BRASIL, 2007b).

Tal fato, aliado ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo e Controle de
Qualidade (BPFC), fornece as bases técnicas e cientificas para a intercambialidade entre o
genérico e seu medicamento de referéncia, uma vez que, nesse caso, ambos podem ser

considerados equivalentes terapéuticos, ou seja, medicamentos que apresentam a mesma
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eficécia clinica e 0 mesmo potencial para gerar efeitos adversos (MARZO & BALANT, 1995;
MEREDITH, 1996; WHO, 1996; BENET, 1999; MARZO, 1999; MEYER, 1999).

O medicamento de referéncia é, geralmente, o inovador cuja biodisponibilidade
foi determinada, durante o desenvolvimento do produto, e que teve sua eficicia e seguranca
comprovadas por meio de ensaios clinicos, antes da obtencdo do registro para
comercializacdo. Nesse caso, a empresa fabricante desenvolveu a formulacdo e a forma
farmacéutica adequada a via de administracdo e ao objetivo terapéutico do medicamento,
estabelecendo e validando os processos de fabricacdo, bem como as especificacbes que
deverdo ser reproduzidas posteriormente, lote a lote (STORPIRTIS, 1999).

Na fabricacdo do medicamento genérico o fabricante deve investir no
desenvolvimento farmacotécnico de um produto que cumpra com as mesmas especificacdes
in vitro, em relacdo ao medicamento de referéncia. Entretanto, aceita-se que a formulacéo e o
processo de fabricacdo ndo sejam idénticos, o que geralmente ocorre devido aos diferentes
equipamentos e fornecedores de matérias-primas empregados por distintos fabricantes, desde
que essas diferencas ndo comprometam a bioequivaléncia entre os produtos (DIGHE, 1999)

Nesse contexto, é fundamental ressaltar que diferen- cas em relacdo a
caracteristicas fisicas e fisico-quimicas do farmaco e demais componentes da formulacéo,
bem como nos processos de fabricacdo, podem gerar diferencas na biodisponibilidade que, no
caso do genérico, podem comprometer a bioequivaléncia e, consequentemente, a
intercambialidade. Entretanto, tal fato pode ser evitado realizando-se o desenvolvimento
farmacotécnico do produto de forma adequada (STORPIRTIS et al., 1999).

Portanto, as preocupacfes em termos de biodisponibilidade, bioequivaléncia e
intercambialidade recaem sobre medicamentos apresentados sob formas farmacéuticas para as
quais existem muitos fatores que podem alterar a liberacdo, a dissolucdo e a absorcdo do
farmaco no organismo. Tais fatores devem ser amplamente estudados durante o
desenvolvimento farmacotécnico do produto, o que, no entanto, ndo exclui a necessidade da
realizacdo do teste de bioequivaléncia (BANAKAR, 1992).

A realizacdo do teste de bioequivaléncia deve ser precedida, necessariamente, pela
realizacdo do teste de equivaléncia farmacéutica. A comparacdo dos perfis de dissolugdo do
farmaco, a partir dos medicamentos em estudo, antes da realizacdo do teste de

bioequivaléncia, também, é necessaria e recomendavel (SHARGEL & YU, 1999).

CONNSIDERACOES FINAIS
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Este presente trabalho teve como foco comparar as principais diferencas entre os
medicamentos de marca referéncia e o seu genérico.

Os objetivos foram alcancados, onde através de pesquisas e artigos cientificos foi
possivel entender e explicar, as principais diferencas dos produtos, partindo da sua molécula
até sua liberacdo no mercado, explicando todos os testes necessarios e obrigatdrios estes
devem passar.

O trabalho esclarece ao leitor que o medicamento genérico € de confianca, pois o
mesmo passa por testes rigorosos e muito fiscalizados, especialmente pelas provas dos testes
in vivo e in vitro sua total intercambialidade quanto ao seu medicamento de marca, que possui
maior custo em relagdo ao genérico, porem isso ndo implica na sua eficécia.
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