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Resumo

Introducao: A implementagdo dos medicamentos genéricos no Brasil foi de grande avanco para o acesso aos medicamentos e a realizagéo de
tratamentos, pois foi possivel atender um publico maior de pessoas pela acessibilidade de custo-beneficio. O medicamento genérico é
considerado intercambiavel, ou seja, € aquele que contém o mesmo principio ativo, na mesma dose e forma farmacéutica do medicamento de

referéncia. Verificar a partir da literatura a importancia dos medicamentos genéricos desde a sua criagdo até a implantacédo no Brasil. Esta
investigacdo foi caracterizada como pesquisa bibliografica, do tipo exploratéria e de natureza basica. A amostra do estudo foi composta por um
conjunto de publicagbes contidas em periédicos, livros-textos, monografias, dissertacdes e teses. A coleta foi realizada nas bases eletronicas:
SciELO (Scientific Eletronic Library Online), BIREME (Biblioteca Regional de Medicina), Pubmed e Lilacs (Literatura Latino Americana e do
Caribe em Ciéncias Sociais e da Saude) e publicagdes como monografias, dissertacoes e teses disponiveis eletronicamente, bem como
livros-textos no periodo de 2011 a 2021. A importancia pelo tema a adesédo dos medicamentos genéricos e a importancia da implementagéao
desses medicamentos na industria farmacéutica, justifica-se, a partir do momento que o objetivo da adesdo aos medicamentos genéricos é
facilitar o acesso da populagdo ao tratamento medicamentoso.

Palavras-Chave:

Abstract

Introduction: The implementation of generic drugs in Brazil was a major step forward in terms of access to medicines and the provision of
treatments, as it was possible to serve a larger audience of people due to the accessibility of cost-effectiveness. The generic drug is considered
interchangeable, that is, it is one that contains the same active ingredient, in the same dose and pharmaceutical form as the reference drug.
This work aims to verify from the literature the importance of generic drugs from their creation to their implementation in Brazil. This investigation
was characterized as bibliographic research, exploratory and basic in nature. The study sample consisted of a set of publications contained in
journals, textbooks, monographs, dissertations and theses. The collection was carried out in the electronic databases: SciELO (Scientific
Electronic Library Online), BIREME (Regional Library of Medicine), Pubmed and Lilacs (Latin American and Caribbean Literature in Social and
Health Sciences) and publications such as monographs, dissertations and theses available electronically, as well as textbooks from 2011 to
2021. The importance of the theme to the adherence of generic drugs and the importance of the implementation of these drugs in the
pharmaceutical industry is justified, from the moment that the adhesion of generic drugs is to facilitate the population's access to drug treatment.
Keywords: 1. generic drugs; 2.pharmaceutical industries in Brazil; 3.growth of generic drugs in Brazil.
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Introducéo No Brasil, a politica de medicamentos
genéricos foi implementada no ano de 1999 e
foram diversas fases que ocorreram entre a
promulgacéo da Lei 9.787, de 10 de fevereiro de

Com o intuito de reduzir o pre¢co da
prescricdo de medicamentos, a Organizacdo

Mundial da Saude (OMS) recomendou que a
substituicdo por medicamentos genéricos fosse
um componente da Politica da Indastria
Farmacéutica Nacional de cada pais (WHO,
2001). Para isso, a OMS estabeleceu todas as
orientacbes para promover a substituicio de
produtos, critérios técnicos para determinar
guando um produto farmacéutico pode ser
seguramente e efetivamente usado no lugar de
outro, bem como politicas para promover uma
maior taxa de uso de medicamentos genéricos
(KANAVOS, 1998).

Um medicamento genérico € definido como
aquele criado para ser igual a um de marca ja
comercializado, na férmula, dosagem, seguranca,
forca, via de administragdo, qualidade,
caracteristicas de desempenho e uso pretendido.
Em resumo, o medicamento genérico pode ser
usado como um substituto igual ao seu
equivalente de marca (FDA, 2021).

1999, e a efetiva comercializacdo e consumo
desses medicamentos, tanto nos ambitos politicos
quanto administrativos. Esse projeto teve como
proposta facilitar o acesso da populacdo ao
tratamento medicamentoso, a livre concorréncia
comercial, como também melhorar a qualidade
dos medicamentos. Essa lei autorizou qualquer
laboratério a comercializagcéo
de medicamentos cujas patentes ja estivessem
expiradas, entrando, entdo, em vigor da Lei dos
Genéricos (ARAUJO et al., 2010).

A indUstria de medicamentos genéricos teve
sua origem na década de 60, por iniciativa do
governo dos Estados Unidos da América (EUA)
que foi o primeiro pais a adotar a politica onde
0s medicamentos genéricos representam
atualmente 72% do receituario médico e entram
no mercado, em média, trés meses apos
expiracéo da patente. No Brasil, o idealizador da
lei que criou os genéricos em 1999 quando era
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ministro da Salde, José Serra participou da
cerimbnia de langamento da unidade da Fundacgéo
para Remédio Popular/Furp (DIAS;
ROMANO-LIEBER, 2006).

Os medicamentos genéricos sao cépias de
medicamentos inovadores, geralmente produzidos
apos o término ou rendncia da protecao patentaria
ou de outro direito de exclusividade que ao final do
térmico sdo liberados para que sejam produzidos
com 0S mesmos principios ativos, concentracao,
forma farmacéutica, qualidade, e pretende ser com
ele, intercambiavel. Para um medicamento ser
considerado genérico, deve comprovar qualidade,
seguranca e eficacia semelhantes aos dos
produtos de referéncia. Ele deve ser
rigorosamente testado antes de obter a licenca
para sua comercializacdo pelas autoridades
sanitarias do pais e deve ser submetido e
aprovado em testes, com o intuito de comprovar
gue o medicamento a ser disponibilizado possua
as mesmas propriedades fisico-quimicas e
biolégicas que o de referéncia (BERMUDEZ,
1995).

Para as inddstrias farmacéuticas, a
importancia da implantacdo dos medicamentos
genéricos é disponibilizar medicamentos de menor
preco, que devem ser, no minimo, 35% mais
baratos que o medicamento de referéncia; é
reduzir os precos dos medicamentos de
referéncias com a entrada de medicamentos
concorrentes (genéricos) e, por fim, contribuir para
0 aumento do acesso aos medicamentos de
gualidade, seguros e eficazes (ANVISA, 2019).

Desde a regulacdo da Lei 9.787, j4 séo 23
anos da implantacdo dos medicamentos genéricos
no Brasil. Essa nova categoria vem conquistando
a preferéncia do  consumidor  brasileiro,
principalmente por ser muito mais barata que os
medicamentos de referéncia e conter a mesma
eficacia destes. O medicamento genérico tem
seus efeitos farmacoldgicos garantidos pela
ANVISA, através dos testes de biodisponibilidade
e bioequivaléncia que atesta a eficacia
farmacolégica desse medicamento na industria
farmacéutica (BRASIL, 1999).

A importancia pelo tema a adesdo dos
medicamentos genéricos e a importancia da
implementacéo desses medicamentos na inddstria
farmacéutica justifica-se a partir do momento em
gque a adesdo dos medicamentos genéricos é
facilitar o acesso da populacdo ao tratamento
medicamentoso. Portanto, o objetivo desse
trabalho foi correlacionar a importancia dos
medicamentos genéricos dentro do cenario
mundial e brasileiro, desde a sua implementagéo
da Lei 9.787 no Brasil até os dias de hoje, verificar
a sua efichcia e eficiéncia dessa linha de
medicamentos e como essa nova categoria afetou
economicamente e socialmente a populacao
brasileira.

Metodologia

Esta investigacdo foi caracterizada como
pesquisa bibliografica, do tipo exploratéria e de
natureza basica. A amostra do estudo foi
composta por um conjunto de publicacbes
contidas em periédicos, livros-textos, monografias,
dissertacdes e teses. A coleta foi realizada nas
bases eletrbnicas: SciELO (Scientific Eletronic
Library Online), BIREME (Biblioteca Regional de
Medicina), Pubmed e Lilacs (Literatura Latino
Americana e do Caribe em Ciéncias Sociais e da
Saude) e publicagbes como monografias,
dissertacdes e teses disponiveis eletronicamente,
bem como livros-textos no periodo de 2011 a
2021.

Os descritores utilizados foram:
“medicamentos  genéricos”, “utilizacdo  de
medicamentos no  Brasil’, “medicamentos
genéricos no mundo”. Todos os descritores foram
pesquisados tanto em Lingua Portuguesa como
Inglesa. Para avaliacdo inicial foi realizada leitura
dos resumos, com finalidade de selecionar
aqueles que se adequaram aos objetivos da
pesquisa. Foram analisadas 50 publicacdes,
sendo selecionados apenas 24, que estavam em
conformidade com os objetivos do estudo.

Referencial teérico

Panorama do uso de medicamentos genéricos
no mundo

Todos o0s medicamentos farmacéuticos
quando séo introduzidos no mercado pela primeira
vez sdo registrados, pois as empresas
farmacéuticas gastam uma grande quantia em
pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos
medicamentos. Portanto, para recuperar estes
custos, sdo patenteados para impedir que
qualquer outra empresa produza e comercializa,
possibilitando que a empresa produtora do
medicamento inovador recupere o custo de P&D.
Estas patentes duram por um periodo definido por
20 anos. AplOs este prazo a patente expira,
permitindo que outras empresas fabriguem e
vendam este medicamento, denominado, em
geral, de genérico. Uma empresa s6 pode
apresentar um pedido de autorizacdo de
introducdo no mercado para um medicamento
genérico depois de expirado o periodo de
exclusividade dos dados do medicamento de
referéncia (DIXIT; KUMAR; KUMAR, 2018).

Nos EUA, houve casos de empresas
farmacéuticas que prolongaram sua exclusividade
de direitos para maximizar os lucros, pagando aos
fabricantes de genéricos para manter as versdes
genéricas do medicamento fora do mercado,
denominado “pay to delay’ (pagar para atrasar),
ou ainda praticando o “evergreening”, uma pratica
que consiste em uma pequena alteracdo feita na
molécula do medicamento para estender a sua
patente (DIXIT; KUMAR; KUMAR, 2018; SWAIN et
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al., 2014).

Os produtos farmacéuticos possuem um
papel crucial na melhoria e manutencéo da saude
da populacdo em geral. No entanto, existe um
grande desafio para os governos em todo o
mundo, que é o controle dos seus custos nos
orcamentos de saude. Em geral, o custo de um
medicamento diminui significativamente apés a
expiracdo do prazo de sua patente e quando
outras indastrias farmacéuticas produzem as
versdes genéricas dos produtos que, até entéo,
eram originais e inovadores (RANA; ROY, 2015).

Os medicamentos genéricos foram definidos
por véarias agéncias em todo o mundo de formas
distintas. De acordo com a OMS, um medicamento
genérico é geralmente destinado a ser
intercambidvel com um produto inovador,
fabricado sem licengca da empresa inovadora e
comercializado ap6s a data de expiracdo da
patente ou outros direitos exclusivos (WHO, 2014).

A Agéncia Federal do Departamento de
Saude e Servicos Humanos dos Estados Unidos
(Food and Drug Administration/FDA) define um
medicamento genérico como aquele que é
bioequivalente a uma marca ou medicamento
listado como produto de referéncia em termos de
férmula farmacéutica, qualidade, caracteristicas de
desempenho, dosagem, via de administracéo,
seguranca e finalidade do uso (FDA, 2021).

A Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) define como genérico aquele medicamento
que é desenvolvido para ser 0 mesmo que um
medicamento que ja& foi autorizado. Um
medicamento genérico contém as mesmas
substancias ativas do medicamento de referéncia,
e é usado na mesma dosagem para tratar a
mesma doenga que o medicamento de referéncia.
No entanto, os ingredientes inativos, o nome do
medicamento, sua aparéncia e sua embalagem
podem ser diferentes do medicamento de
referéncia (EMA, 2022).

Essas definicbes sdo de extrema
importancia quando as agéncias reguladoras de
cada pais determinam os principais requisitos e
padrdes que os produtos farmacéuticos devem
possuir para conseguir a aprovacdo de sua
producdo e comercializagdo. Essa questdo é
bastante crucial, pois pequenas diferencas na
redacdo do pedido de comercializagdo podem ter
um grande impacto na forma de como esses
produtos serdo avaliados como também nos
requisitos que devem ser seguidos. Por exemplo,
0 uso de palavras como intercambiavel,
bioequivalente ou idéntico que s&o usadas,
respectivamente, pela OMS, FDA e EMA, tém
conotagbes importantes no que se refere a
determinacdo da evidéncia exigida de um
fabricante de produtos genéricos para que
obtenham aprovacdo dos 6rgédos reguladores e
cheguem ao mercado em paises especificos
(ALFONSO-CRISTANCHO et al., 2015).

Os conceitos de bioequivaléncia e
intercambialidade sdo de extrema importancia. Em
tese, um medicamento genérico é considerado
intercambidvel com um medicamento inovador ou
de referéncia quando existem evidéncias que
demonstrem que ele pode ser tdo eficaz e seguro
para os pacientes na indicacdo especifica que foi
determinada. Essas evidéncias sdo muitas vezes
obtidas por meio de estudos de biodisponibilidade
e bioequivaléncia comparando o genérico ao
inovador como produto de referéncia
(ALFONSO-CRISTANCHO et al., 2015).

Assim, o0s pontos que devem ser
considerados sado: (1) a classificacdo e definicdo
de produtos farmacéuticos genéricos é diferente
no mundo todo, (2) o impacto dessas diferencas
na definicdo e requisitos € desconhecido, e (3) as
diferencas na definicdo e classificagdo devem ser
levadas em consideracdo ao realizar comparacdes
de operacdes internacionais, incluindo o impacto
das politicas de medicamentos
(ALFONSO-CRISTANCHO et al., 2015).

Os medicamentos genéricos ndo sao
considerados inferiores aos inovadores, ja que se
trata do mesmo medicamento em fases
posteriores do ciclo de mercado de um
medicamento. Um medicamento genérico é
fabricado e comercializado por uma empresa que
nao seja aquela que o inventou, portanto pode ter
ingredientes  inativos  diferentes na  sua
composicdo, cor e embalagem diferentes, mas o
composto ativo € o mesmo. As diferencas entre
medicamentos de marca e genéricos sao
mostradas de uma forma geral no Quadro 1
(DIXIT; KUMAR; KUMAR, 2018).
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Quadro 1 - Diferengas gerais entre medicamentos de marca e
genéricos (Fonte: Adaptado de DIXIT;, KUMAR E KUMAR,

2018).

Conforme relatado em um recém estudo da
FDA nos EUA, a maior concorréncia entre o0s
fabricantes de medicamentos genéricos esta
associada aos pre¢os mais baixos. O impacto dos
medicamentos genéricos no bolso do consumidor
é enorme, economizando aos consumidores mais
de um trilhdo de dolares na Ultima década. Em
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2019, o programa de medicamentos genéricos nos
EUA aprovou ou aprovou provisoriamente 1.014
pedidos de medicamentos genéricos (Figura 1)
(FDA, 2019).

Medicamentos Genéricos Aprovados e
Provisoriamente Aprovados 2019

Aprovadas
M Provisoriamente aprovadas

n
o
[
Z
frr]
=
<
=
=
w
=
&
o
o
(-4
w
=

=
H

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Set Out Nov Dez
MESES DO ANO

Figura 1 - Medicamentos genéricos aprovados provisoriamente
(Fonte: Adaptado de FDA, 2019).

Os principais mercados de medicamentos
genéricos do mundo incluem os EUA, seguidos
pela Unido Européia — EU (Alemanha, Reino
Unido e Franca), Canada, Japdo e Australia
(Figura 2). Os principais fornecedores de
medicamentos genéricos sdo a China e india, os
quais estdo mostrando um grande crescimento no
mercado destes medicamentos (RANA E ROY,
2015). Existem muitas questbes legais e
regulatérias, associadas também a preocupacdes
de qualidade em relacdo ao uso dos produtos
genéricos. Os acordos bilaterais internacionais,
chamados de acordos de livre comércio, que sao
taticas de atraso pelas empresas originadoras, tais
como estratégias patentarias e litigios sobre
fabricantes de genéricos, foram um grande revés
para a induUstria de medicamentos genéricos.
Estas questdes precisam ser abordadas para
otimizar o uso dessa categoria de medicamentos.
A sustentabilidade do setor de medicamentos
genéricos € crucial para melhorar o acesso a
medicamentos essenciais para o mundial (RANA
E RQOY, 2015).
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Figura 2 - Participacdo dos mercados genéricos em Paises
desenvolvidos e outros paises em crescimento (Brasil, Russia
e outros) no setor de genéricos (Fonte: Adaptado de RANA E

ROY, 2015).

Uso de medicamentos genéricos no Brasil

De acordo com a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), entre 2000 e 2019,
0 registro de medicamentos genéricos vem
crescendo de forma constante (Figura 3), sendo
gue 5.723 medicamentos genéricos foram
registrados, com maiores picos de producdo nos
periodos de 2003-2009 e 2015-2018. No entanto,
de todos esses medicamentos, 2.398 registros
foram cancelados, permanecendo, portanto, 3.325
medicamentos genéricos com registros ainda
véalidos. Desta forma, o consumidor pode optar por
um produto mais barato na farméacia sem a
necessidade de uma nova prescricdo médica,
cabendo ao farmacéutico a responsabilidade
direta da liberacho na hora da compra e
orientando o consumidor se ha intercambialidade
dos medicamentos (PINTO; BARREIRO, 2013).
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Figura 3 - Nimero de medicamentos genéricos registrados por
ano de 2000 a 2019 (Fonte: Adaptado de NARDI E SILVA,
2020).

De acordo com a Associacdo Brasileira de
Medicamentos, desde 2000, com a implantacédo da
Lei do Genérico n° 9.787, as familias de baixa
renda tém acesso a medicamentos de baixo custo
com a mesma seguranga, qualidade e eficacia no
seu uso. Apesar da baixa prescricdo por parte dos
médicos, os farmacéuticos possuem um papel
fundamental na orientacdo quanto a tomada de
decisdo na hora da escolha. Oferecer um
medicamento genérico com pre¢co mais baixo e
com a mesma efichcia que o de marca, e
consequentemente aumentar a adesdo aos
genéricos (LIRA et al., 2014; NARDI et al., 2015).

Apl6s a adocdo da Lei n° 9.787/99, foi
aprovada a Lei dos Genéricos, e as industrias
farmacéuticas passaram a produzir medicamentos
como copias perfeitas dos que tinham a patente
expirada, tornando possivel a introducdo de
medicamentos genéricos em todo territorio
brasileiro. Os grandes produtores de
medicamentos se sentiram incomodados com esta
lei, entretanto, com o passar dos anos e com 0O
crescimento das vendas de genéricos no Brasil, as
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empresas foram beneficiadas e passaram a ter o
interesse em produzir mais genéricos (BRASIL,
1999).

No Brasil, o setor privado é o principal
responséavel pelo fornecimento de medicamentos a
populacdo brasileira (ARAUJO et al.,, 2012).
Onumero de empresas que comercializaram
medicamentos genéricos no Brasil passou de 221,
em 2018, para 224, em 2019. Juntas,
essas empresas venderam 13.888 apresentagdes
de medicamentos, 4,3% a mais do que em 2018.
Nota-se que as induUstrias farmacéuticas
brasileiras j& respondem por 88% dos
medicamentos genéricos do mercado nacional.
Conforme mostrado na Tabela 1, com base no IMS
Health, definir dados (obtidos nos periodos de
1999 e 2001-2011) que incluem os produtos
patenteados e ndo patenteados recolhidos apenas
no mercado varejista (excluindo dados do
governo, principalmente de medicamentos
essenciais, tratamento da AIDS, e outros produtos
patenteados/alto custo) demonstra a participacdo
do setor farmacéutico e o status atual de

1,89

Tabela 1 - Ranking das empresas farmacéuticas no Brasil,
1999 e 2001-2011. *A Medley (Brasil) foi comprada pela Sanofi
(Franca) em 2005 (Fonte: Adaptado de FONSECA E
SHADLEN, 2017).

Com relacdo & quantidade de principios
ativos, matérias-primas envolvidas na producao de
medicamentos, foram identificadas um total
de 1.935.0 anuario informa também um
crescimento de 5% (de 478 para 502) na
quantidade de subclasses
terapéuticas existentes no  mercado  brasileiro
de medicamentos, entre 2018 e 2019. Essas
subclasses representam subdivisdes de classes
terapéuticas, ou seja, de tratamentos, conforme a
acdo do medicamento no organismo (ANVISA,

Desde entdo, trés tipos de medicamentos
sdo comercializados no pais: (1) medicamentos de
referéncia (produtos inovadores registrados no
6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria
comercializados no pais, cuja eficacia,

(¢}

seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao érgao federal competente,
por ocasido do registro), (2) medicamentos
genéricos (medicamentos designados pela
denominacdo comum brasileira, geralmente
produzidos apés expiracao da protecao patentaria,
podendo ser intercambiaveis com 0s
medicamentos de referéncia), e (3) medicamentos
similares (demais medicamentos comercializados
com nome comercial que em 2002 e 2012; nao
sdo considerados intercambidveis com 0s
medicamentos de referéncia) (HASSELI et al.,
2013).

Adesdo dos medicamentos genéricos

Segundo dados do Sindicato da Indistria de
Produtos e Farmacéuticos (SindusFarma), os
medicamentos genéricos foram responsaveis por
um crescimento de 15% do faturamento nas
vendas de farmécia no Brasil. Em média 79% dos
brasileiros jA& compraram ou compram
medicamentos genéricos que custam, em média,
60% mais baratos que o0s medicamentos de
referéncia nas farmécias (SINDUSFARMA, 2021).

Nos dltimos anos, 0 segmento vem
ganhando cada vez mais espaco no mercado. Em
2020, os genéricos foram responsaveis por
15,02% do faturamento nas vendas de
medicamentos das farmacias e 34,86% das
unidades vendidas (caixas). As Associacdes da
Prégenéricos respondem por 90% do mercado
brasileiro de medicamentos. Sendo que, 95% das
doencas conhecidas podem ser tratadas com
genéricos; 85% dos medicamentos da farmacia
popular sdo genéricos; 79% dos consumidores
compram ou ja compraram genéricos; 35% dos
medicamentos vendidos no pais sdo genéricos, e
33% dos medicamentos prescritos no Brasil sdo
genéricos (PRO-GENERICO, 2020).

De acordo com Rosenberg e Fonseca
(2009), a procura por genéricos ira aumentar nos
proximos anos, de uma forma geral, com a
descoberta de novos farmacos e com as quebras
de patentes que deverdo acontecer, 0 que ira
propiciar o pedido de produgcdo de novos
medicamentos genéricos em grande escala de
producéo.

Atualmente, o0s gastos por internacdo
aumentaram trés vezes nos hospitais publicos e
privados. A utilizacdo de produtos genéricos é
frequentemente incentivada para reduzir o custo
dos medicamentos, devido ao pre¢o mais baixo,
levando a economias substanciais de saulde-
despesas com cuidados (CHONG; BAHARI,
2005). Na india, por exemplo, 0s gastos sdo pagos
pelos familiares e pelos proprios pacientes, e,
frequentemente, sdo utilizados os remédios
genéricos devido aos precos mais baixos. Embora
os medicamentos genéricos sejam fabricados de
acordo com as boas praticas de fabricacdo, os
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médicos também ficam apreensivos em relagao a
gualidade e confiabilidade dos medicamentos
genéricos em comparac¢ao com a marca inovadora
e resistem em prescrevé-los (ROSENBERG,;
FONSECA, 2009).

E notavel a diferenca de preco entre o
medicamento registrado com patente e o genérico.
Isso ocorre porque 0 medicamento genérico nao
tem nome comercial, mas € produzido com o
mesmo principio ativo do medicamento de
referéncia e administrado da mesma forma. Os
medicamentos genéricos podem ser identificados
pela tarja amarela na qual se Ié "Medicamento
Genérico" (Figura 4).

Além disso, no Brasil, deve constar na
embalagem a frase “Medicamento Genérico Lei n°
9.787, de 1999” (BVS, 2020). Outra informacdo
que gera duavidas, por parte da populacdo em
geral, é o fato de estes serem identificados pelo
nome do principio ativo e ndo pela marca, como
acontece com os medicamentos de referéncia
(BRASIL, 1999). No r6tulo também é afixado em
grande destaque e contraste a letra G em
mailsculo, como sendo uma principal atribuicdo
para distingdo do medicamento genérico.

Nome do
Principio Ativo

Macicamants Gerseos e GTRTES

Nome do
Principio Ativo

Vaiogmants Gerdeon - Ls BET/RR

ik a8 aa R
MSTERCAD D SO

kg

RESTRIGAD DE PRESCRICAD

Medica’mgma
Genérico

N Ggﬁg;;gﬂﬁgg

= il 28 B
iy ko ) L)

Figura 4 - Identificacdo do medicamento genérico. A seta
preenchida indica o nome do principio ativo e seta pontilhada
indica o nimero da Lei dos Genéricos (Fonte: Adaptado de
INOVAFARMA).

Varios estudos relataram que os
medicamentos genéricos nao diferem
substancialmente de seus medicamentos
inovadores nem apresentam baixa seguranga ou
eficacia e até favoreceram o uso de medicamentos
genéricos no tratamento de vérios tipos de
doencas. Sobre a eficacia e seguranca dos
medicamentos genéricos e a maioria dos médicos
prescreve ativamente para seus pacientes
(HASSALI et al., 2009).

O crescimento da adesdo aos medicamentos
genéricos no Brasil

Os medicamentos genéricos podem ser
intercambiaveis com os de referéncia quando esta

escrito na receita médica o nome do principio ativo
(NOVARETTI; QUITERIO; PISCOPO, 2014).
Acredita-se que ha falta de informagdo a
populacdo de baixa renda, visando chamar
atencdo para o0s beneficios das cépias ou
genéricos, tanto pelo preco mais baixo que os de
marca, como pela sua confiabilidade, através dos
meios de comunicacdo em massa.

Estudos indicam, principalmente no inicio da
implementacdo de politicas relacionadas a
genéricos, alguma resisténcia em substituir
medicamentos por marcas estabelecidas no
mercado para genéricos. Porém, com o tempo,
esse cenario mudou, devido aos beneficios
advindos do preco mais baixo, bem como pela
garantia de que esses medicamentos s&o
intercambidveis com aqueles de referéncia, pela
exigéncia de comprovacdo de equivaléncia
farmacéutica e biodisponibilidade (QUENTAL et
al., 2008).

A eficacia da linha de medicamentos e suas
testagens

E importante salientar  que, em
medicamentos genéricos, pode haver um nivel
leve, mas ndo medicamente significativo, de
variabilidade esperada, assim como ha para um
lote de medicamento de marca comparado com o
proximo lote deste mesmo produto. Essa
variabilidade pode ocorrer durante a fabricacao,
tanto para medicamentos de marca quanto para
medicamentos genéricos. Quando um
medicamento, genérico ou de marca, é produzido
em massa, é permitido variagdes muito pequenas
de pureza, tamanho, forca e outros parametros.

Nos EUA, por exemplo, a FDA limita a
variabilidade aceitavel (FDA, 2021). Por exemplo,
um estudo feito por Davit et al. (2009) comparou
medicamentos genéricos com medicamentos de
marca e mostrou que havia diferengcas muito
pequenas (aproximadamente 3,5%) na absorcéo
pelo corpo entre medicamentos genéricos e de
marca. Alguns genéricos foram absorvidos um
pouco mais, outros um pouco menos. Essa
diferenca é esperada e clinicamente aceitavel,
seja para um lote de medicamento de marca
testado contra outro lote da mesma marca, ou
para um genérico testado contra um medicamento
de marca.

Houve um contexto social e politico
favoravel as mudancas causadas pelas
regulamentacbes. A Regulamentacdo da Lei dos
Genéricos por meio de uma Resolugdo da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ainda em 1999,
possibilitou, naquele momento, a introducédo de
conceitos nunca empregados para o registro de
um medicamento no Brasil, como, por exemplo, a
equivaléncia farmacéutica (comprovada por
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ensaios in vitro) e a bioequivaléncia (comprovada
por ensaiosin vivo). Desse modo, a Lei dos
Genéricos estabeleceu um novo padrdo para o
desenvolvimento e o registro de medicamentos no
pais (BRASIL, 2018).

Os farmacéuticos e os médicos tém papel
importante na conscientizacdo da populacdo sobre
a utilizagdo destes farmacos no esclarecimento de
mitos que antes da sua popularizagdo eram
comuns. Além de contribuirem também para o uso
racional dos medicamentos existentes (LIMA et al.,
2013).

No mercado farmacéutico, em funcdo de
caracteristicas como a assimetria de informacdo,
barreiras a entrada de novos produtores e
concentracio de mercado por classes
terapéuticas, a competicdo entre produtores
caracteriza-se em grande medida pela
diferenciacdo de produtos e resultante fidelidade
as marcas. A Politica Nacional de Medicamentos
determina que o0s medicamentos essenciais
devam estar continuamente disponiveis aos
segmentos da sociedade que deles necessitem,
nas formas farmacéuticas apropriadas. Desse
modo, os medicamentos constantes na RENAME
(Relacao Nacional de Medicamentos) deveriam
estar disponiveis a todo momento no sistema de
saude brasileiro, mormente no setor publico
(GUERRA JUNIOR et al., 2004).

Estratégia dos genéricos traduz o
compromisso do poder publico em promover o
acesso aos medicamentos essenciais. Estima-se
entdo, que o setor publico seja um cenéario
privilegiado para investigar a disponibilidade de
genéricos, em especial daqueles considerados
essenciais (BRASIL, 1998).

Consideracdes finais

Em conclusdo, os medicamentos genéricos
sdo uma alternativa vidvel economicamente em
relacéo aos medicamentos originais.
Consideracdes econbmicas por empresas
inovadoras resultaram em questdes legais
relacionadas a protecdo de patentes do produto
original levando a atraso na entrada de
medicamentos genéricos nos mercados em todo o
mundo. Preocupacdes de qualidade e questdes
legais com medicamentos genéricos precisam ser
abordados para otimizar o seu wuso. Os
formuladores de politicas nacionais precisam
elaborar formas de tornar os medicamentos
genéricos mais prontamente disponiveis para 0s
pacientes, garantindo controle de qualidade, e
educar os profissionais de saldde e pacientes
sobre as vantagens da prescricdo de
medicamentos genéricos.
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