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1 - O que sdo medicamentos genéricos?

Um medicamento genérico € a cépia de um medicamento
referéncia ou inovador. E composto pela mesma substancia ativa
ou farmaco, na mesma dosagem, ¢ que terd, portanto, a mesma
poténcia se usado como seria usado o medicamento referéncia,
produzindo a mesma resposta terapéutica.

2 - O que é medicamento referéncia?

B um medicamento cujo estudo de eficdcia e seguranga
estd bem estabelecido, que nfio estd mais sob protecdo patentdria
¢ geralmente detém a maior parcela do mercado na sua categoria,
sendo a base para a aprovagdo de todos os seus candidatos a
genéricos.

3 - Por que as autoridades de Sadde do nosso pais
adotaram os medicamentos genéricos?

Os problemas com os custos dos medicamentos sdo
mundiais, em pafses como o Brasil o peso dos gastos com
medicamentos é muito alto em relac@o a renda da populagiio e
também para o governo. Os fatos mostram que € muito dificil
evitar o aumento real dos precos de remédios. Dados do
Ministério da Satide” para o perfodo 1990 — 2000, assinalam
que o faturamento de 3,40 bilhdes de ddlares para 1,50 bilhdes
de unidades vendidas em 1990, passou para 7,48 bilhdes para
1,47 bilhdes de unidades vendidas em 2000, ou seja, houve
diminuicdo no nimero de unidades vendidas, apesar do
aumento de 14% na populacio neste periodo, mas o faturamento
aumentou mais que o dobro. Segundo dados da OMS®, em
média, 65% da populagiio brasileira tem acesso regular aos
medicamentos. Assim, a ado¢io dos medicamentos genéricos €
a solugdo mundial para diminuigdo no pre¢o dos medicamentos,
porque em geral os produtores destes medicamentos nao
tiveram gastos com o desenvolvimento da substincia ativa,
podendo assim, vende-los por pre¢co menor. Como muitos
fabricantes podem produzir o mesmo medicamento genérico,
aumenta a competi¢io, o que favorece a manutengdo dos
precos. Em tltima andlise, os medicamentos genéricos favorecem
o0 acesso da populag@o ao medicamento.

4 - Medicamento genérico “é coisa de pafs pobre”?

Definitivamente no, a Organiza¢do Mundial da Satde®®
ressalta este fato, jd que, em 1990 os genéricos compartilhavam
de proporgio de vendas maior, justamente nos mercados mais
ricos, e em 2000 esta tendéncia se manteve, pois nestes, 0s
genéricos representaram 50% das vendas em 1990 e, quase 70%
das vendas em 2000, enquanto em mercados mais pobres as

proporcdes foram cerca de 30% no mesmo perfodo. Os
medicamentos genéricos sdo, portanto, uma conquista da
sociedade mundial, grande parte das nagdes sentiram 0 mesmo
problema, ou seja, o impacto crescente no custo das atividades
de Satde representado pelos medicamentos. Em muitos paises
adiferenca de precos pode ilustrar a economia que representa a
consolidacio do mercado de genéricos com respeito ao custo
do mesmo, quando comparado ao custo do medicamento
referéncia nas atencoes de saide: Bélgica 20%, Alemanha 30%,
Canadd 50%, Gra- Bretanha 80%, Estados Unidos até 90%.

5 - Quando pode surgir um medicamento genérico ?

O genérico poderd ser produzido quando a protecao
patentdria do medicamento referéncia expirar. Os fabricantes de
novos medicamentos ou medicamentos referéncia investem
cerca de 700 milhdes de délares ao longo de 12 anos de
pesquisas até que o medicamento seja aprovado, por isso é
legitimo, que tenham possibilidade de retorno de seu
investimento, com a concessdo de exclusividade de
comercializacio, que hoje é de cerca de 9 anos”.Terminado
este periodo, o medicamento pode ser produzido e
comercializado por outro laboratério desde que cumpra todas
as exigéncias da autoridade reguladora.

6 - Como diferenciar um medicamento genérico de outro
que € apenas similar ao referéncia?

A ANVISA estabeleceu legislag@io especifica para
rotulagem de genéricos que permite distingui-lo dos demais,
tanto nos dizeres como na coloragdo e simbolos.

7 - O que é medicamento similar?

E um medicamento que tem a mesma substéncia ativa do
medicamento referéncia e mesma dosagem. A diferenca entre
eles é que no momento do registro, o similar ndo comprovou ser
bioequivalente ao referéncia, portanto o similiar ndo pode se
intercambidvel com o referéncia, ou seja, ndo pode ser usado
em substituicdo aquele.

8 - Entdo por que hd similares no mercado?

Isto j4 vem de longo tempo no mercado de medicamentos
do Brasil, sendo bem anterior aos genéricos, mas a corre¢ao
seré feita e ja estd estabelecida em legislagdo. A partir das futuras
renovacdes de registros, os similares deverdo apresentar também
os estudos de bioequivaléncia para continuarem sendo
comercializados, o mesmo ocorrendo com os genéricos. Com o
tempo ndo haverd mais medicamentos similares no mercado
brasileiro.
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9 - Quais as exigéncias para que um medicamento seja
considerado genérico?

A autoridade reguladora, no caso brasileiro a ANVISA,
estabelece protocolos bem definidos a serem seguidos ¢ que
estdo de acordo com o preconizado pela Organiza¢do Mundial
da Saude e demais agéncias internacionais. O fabricante deve
demonstrar por meio de estudos especificos chamados de
bioequivaléncia, que seu medicamento fornecerd a mesma
quantidade da substancia ativa numa velocidade compardvel a
do medicamento referéncia, podendo ser intercambidvel com
este.

10 - Como ¢ feito este estudo?

Estes procedimentos estdo estabelecidos em protocolos
rigidos a serem scguidos, mas em linhas gerais, voluntarios
sadios, homens ¢ mulheres, receberdao mesma dose do
medicamento referéncia e do medicamento que pretende ser o
genérico correspondente. Por meio de dosagens em amostras
do sangue destes voluntdrios sdo estabelecidos alguns
pardmetros de biodisponibilidade, dentre eles, C .. T . @©
AUC, que representam respectivamente, Concentragao Mdxima
da substancia ativa, Tempo em que esta concentragdo ¢ atingida
¢ a Arca sob a Curva que mede a quantidade de substancia
ativa cfetivamente fornecida pelo medicamento. Estes
pardmetros das duas biodisponibilidades obtidas sdo
comparados para avaliacdo se os medicamentos sdo
bioequivalentes. Os critérios e os intervalos de aceitag@o
também sdo definidos nos protocolos. O fabricante separa um
lote de sua producd@o para realizacdo dos estudos de
bioequivaléncia. A conclusido da bioequivaléncia s¢ ¢ vdlida
para o lote que foi testado. A extrapolag@ao da conclusdo de
bioequivaléncia para os lotes produzidos em seqiiéncia, s6 ¢é
possivel se tais lotes forem demonstrados semelhantes ao
utilizado no ensaio de bioequivaléncia, ou seja os lotes
sucessivos devem necessariamente, apresentar entre si
equivaléncia farmaccutica.

11 - Todo medicamento referéncia pode ter genérico?

Nio, existem alguns poucos casos onde ainda ndo ¢
possivel ter o genérico, principalmente no caso de hormonios
naturais, ou quando alguma particularidade na composicio
da(s) substincia(s) ativa(s) ndo permitir.

12 - Como avaliar o medicamento genérico
laboratorialmente?

O lote no qual o estudo de bioequivaléncia foi realizado
deve atender especificagdes analiticas que foram projetadas
pelo fabricante, assim como todos os lotes subseqiientes (sdo
as especifica¢des de produto acabado). Dentre outros ensaios,
o de dissolugdo, estabelecido para o lote estudado, serd
aplicado a todos os demais para garantir que as propriedades
fisico-quimicas apresentadas pelo lote estudado sejam
constantes, e reprodutiveis lote a lote, em outras palavras se 0s
diferentes lotes apresentam equivaléncia farmacéutica. Por
conseguinte, se o ensaio da dissolugdo ndo responder ao teste
como o esperado, indicard comprometimento da bioequivaléncia.

13 - Como a autoridade reguladora “acompanha” a
qualidade dos medicamentos genéricos produzidos no pais?

A ANVISA estabeleceu o Programa de Monitoramento
da Qualidade de Medicamentos Genéricos e de Referéncia, para
acompanhar a avaliag@o laboratorial de lotes de genéricos
coletados no mercado. A avaliacio laboratorial permite verificar
se os lotes subseqiientes apresentam cquivaléncia farmacéutica
com o lote no qual foi realizado o estudo de bioequivaléncia. O
programa também realiza inspe¢des periddicas de modo a
fiscalizar o processo produtivo das empresas farmacéuticas,
quanto ao estabelecido na legislacdo de Boas Prdticas de
Fabricacdo.

14 - Quais sdo as outras medidas de fortalecimento dos
genéricos em nosso pais?

A ANVISA tem até o momento, adotado as estratégias
preconizadas para a implantacdo dos genéricos, ou seja,
estabeleceu legislagdo de suporte em vdrias frentes inclusive
para rotulagem, mantém informacdes atualizadas nos sites da
agéncia, mantém o programa laboratorial citado anteriormente,
inspecoes, etc. Seria interessante enfatizar maior nimero de
informacdes junto a populacdo. De outra parte, os médicos
desempenham papel fundamental neste fortalecimento, ao
prescreverem os genéricos e cobrando sempre das autoridades
que estejam alertas no acompanhamento do desempenho dos
genéricos.

15 - Como estd o mercado de genéricos no Brasil?

Atualmente existem 776 medicamentos genéricos
registrados, dos quais 635 estdo efetivamente sendo
comercializados em farmadcias ¢ hospitais. Até o momento o
pais dispde de 25 centros de estudos de bioequivaléncia
credenciados para realizar os estudos necessdrios ao registro
dos genéricos.

16 - O que fazer para consolidar os genéricos em nosso
pais?

A consolidag¢ao dos genéricos serd identificada pela
aceitagiio completa deste projeto pela sociedade brasileira. Para
tanto € fundamental a credibilidade e competéncia da agéncia
reguladora no estabelecimento de estratégias que sejam
perceptiveis a esta sociedade e aos profissionais de satde
envolvidos.
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