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RESUMO

Introducdo: Nos Ultimos anos a populagdo brasileira adquiriu novos hébitos na
aquisicdo de medicamentos com a presenca cada vez maior de medicamentos
genéricos como alternativa mais barata de farmacoterapia. Criados com o objetivo de
auxiliar o acesso a medicamentos pela populagdo. O enfraquecimento da economia e
também ao maior indice de adoecimento da populagéo, fez com que os medicamentos
genéricos conquistassem um enorme espago nas vendas. Objetivo: Tracar um
panorama dos medicamentos genéricos no brasil. Metodologia: Este estudo é uma
revisdo integrativa da literatura, do tipo exploratorio de carater bibliografico. Realizada
entre os meses de janeiro e maio de 2017, através de informagdes coletadas em
bases de dados nacionais e internacionais. Desenvolvimento: Medicamentos séo
todos os produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados, com finalidades
profilaticas, curativas, paliativas ou para fins de diagnoésticos, estes se tém convertido
em elementos de primeira ordem que constituem em ferramentas poderosas para
amenizar ou curar o sofrimento humano, estudos demonstram que ha uma alta
prevaléncia de uso de medicamentos. Devido ao grande consumo de medicamentos
no pais foram criados os medicamentos genéricos, que contém 0s mesmos principios
ativos, na mesma dose e forma farmacéutica e apresentam eficacia e seguranca
equivalentes a do medicamento de referéncia. Regido lei 9.787, de 10/02/1999, estes
devem atender aos quesitos de qualidade e seguranca estabelecido pela ANVISA.
Consideragdes Finais: Com a presente revisdo € possivel concluir que o0s
medicamentos genéricos sd0 a op¢do mais confiavel para intercambialidade e
economia.

Descritores: Medicamentos Genéricos; legislagdo; uso de medicamentos.

ABSTRACT

Introduction: In recent years the Brazilian population has acquired new habits in the
acquisition of medicines with the increasing presence of generic drugs as a cheaper
alternative to pharmacotherapy. Created with the purpose of helping the population
access to medicines. The weakening of the economy, and also the population's
increased rate of illness, made generic drugs gain enormous sales space. Objective:
To outline an overview of generic drugs in Brazil. Methodology: This study is an
integrative review of the literature, of the exploratory type of bibliographic character.
Held between the months of January and May 2017, through information collected in
national and international databases. Development: Medications are all
pharmaceuticals, technically obtained or elaborated, with prophylactic, curative,
palliative or diagnostic purposes, these have become first-order elements that
constitute powerful tools to ameliorate or cure human suffering, studies Demonstrate
that there is a high prevalence of drug use. Due to the large consumption of medicines
in the country, generic medicines containing the same active ingredients have been
created in the same dosage and pharmaceutical form and have the same efficacy and
safety as the reference medicine. Under Law 9,787, dated 02/02/1999, these must
meet the quality and safety requirements established by ANVISA. Final
Considerations: With the present review it is possible to conclude that generic
medicines are the most reliable option for interchangeability and economy.

Descriptors: Generic Drugs; legislation; Use of medicines.
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1. INTRODUCAO

Nos ultimos anos a populacao brasileira adquiriu novos habitos na aquisicdo de
medicamentos com a presenca cada vez maior de medicamentos genéricos como
alternativa mais barata de farmacoterapia. Os medicamentos de referéncia acabaram
cedendo lugar aos genéricos que chegam a custar até 70% a menos. !

Segundo Carvalho?, nos dias atuais essa pratica s6 tem aumentado, devido a crise
financeira e a recessao pela qual o pais atravessa, onde qualquer forma de economia €
bem vinda, a opcédo de se ter um produto de mesma qualidade e eficicia torna-se cada
vez mais indispensavel.

Criados com o objetivo de auxiliar o acesso a medicamentos pela populacdo e
também visando a melhoria da qualidade desses produtos no pais, a politica dos
medicamentos genéricos objetiva uma maior racionalidade no uso de medicamentos,
como também estimula a concorréncia, de modo que os consumidores terdo disponiveis
diversas opcBes com os mais de diferentes precos, o que ocasiona a reducdo dos
valores, trazendo, entdo, beneficios a todos os segmentos envolvidos na cadeia de
producéo, controle, comercializacéo e, principalmente, consumo.?

Os medicamentos genéricos representavam, em maio de 2003, 7,5% de
participacdo em volume de vendas e 5,9% em valor de mercado farmacéutico brasileiro. 2
Ja em 2014 os medicamentos genéricos eram responsaveis por 24% das vendas, e
atingiram a marca de 30,7% de participacdo de mercado em junho de 2016 contra 27,7%
em junho de 2015.34

No Brasil, a discussdo sobre o medicamento genérico teve inicio em 1991, apos
uma longa tramitacéo e depois de receber varias emendas e substitutivos, esse projeto foi
aprovado pelo Congresso Nacional e sancionado, transformando-se na Lei 9.787 de 10
de fevereiro de 1999, conhecida como Lei dos Genéricos. ?

Fatores ligados ao enfraquecimento da economia e também ao maior indice de
adoecimento da populagéo, fez com que os medicamentos genéricos conquistassem um
enorme espaco nas vendas, contando como terapia alternativa aos de referéncia, e diante
deste fato, e cada vez mais importante o estudo destes medicamentos, observando seu
preceitos legais e farmacologicos. Esta revisdo de literatura tem como objetivo, tracar um
panorama dos medicamentos geneéricos no Brasil, desde sua implantagcdo até os dias

atuais.

2. MATERIAIS E METODOS
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Esta pesquisa refere-se a uma revisao integrativa da literatura, do tipo exploratorio
de carater bibliografico. Autores relatam que a pesquisa exploratdria faz uma procura de
afinidades com as informacdes, problemas com o seu tema proposto a partir de
referéncias tedricas. °

Realizou-se coleta de dados em artigos publicados impressos e online, semelhante
a tematica central deste trabalho, contudo foram pesquisados entre 0s meses de janeiro e
maio de 2017, artigos disponiveis na integra, em revistas de saude, nas bases de dados
nacionais e internacionais tais como: Scielo, MedLine, Lilacs, PubMed, Periodico Capes,
como em teses, dissertagcOes, etc., as palavras chave utilizadas foram: Medicamentos

geneéricos, utilizacdo de genéricos e Medicamentos genéricos no Brasil.

3. DESENVOLVIMENTO

3.1 Medicamentos e seus usos

Medicamentos sdo todos os produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou
elaborados, com finalidades profilaticas, curativas, paliativas ou para fins de diagnésticos.
6 Segundo a Organizacdo Mundial de Salde (OMS), sdo aqueles que satisfazem as
necessidades prioritarias de saude da populacéo.’

Segundo Leite, Vieira e Veber® os medicamentos tém-se convertido em elementos
de primeira ordem que constituem em ferramentas poderosas para amenizar ou curar 0
sofrimento humano, produzindo cura, e o prolongamento da vida, retardando surgimento
de complicacBes associadas as doencas, e facilitando o convivio entre o individuo e sua
enfermidade. Além disso, é possivel considerar o uso apropriado e inteligente dos
medicamentos como tecnologia altamente custo-efetiva, uma vez que pode influenciar, de
modo substantivo, a utilizacéo do restante do cuidado médico. °

Estima-se que apenas 23% da populacdo brasileira é capaz de consumir 60% da
produgéo nacional de medicamentos, autores distintos relatam que o cidadao brasileiro
chega a comprometer até um quarto da renda mensal em gastos com medicamentos,
sendo o Brasil o sexto pais do mundo em consumo de medicamentos per capita.
210.11,12.13 Fstudos demonstram que ha uma alta prevaléncia de uso de medicamentos,
onde 65,9% da populacdo adulta estudada consumiram medicamentos nos ultimos quinze

dias.1415
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O aumento, nos ultimos anos, do numero de farméacias no Brasil € algo visivel aos
olhos e toda sociedade. Segundo o Conselho Federal de Farmacias (CFF) existe hoje no
Brasil uma farmacia para cada 3,2 mil habitantes, o que torna o seguimento importante
para a economia do pais. Além disso, se podem encaixar os medicamentos como itens de
primeira necessidade, 0os quais ndo se podem deixar de consumir quando a sua indicacao
é necessaria.!

O grande consumo de medicamentos no Brasil € consequéncia de uma
modernizacdo na sociedade, entre outros fatores, pode citar-se como responsaveis pelo
aumento na demanda alguns aspectos positivos, como a maior conscientizacdo da
populacdo com a prevencdo de doencas e a maior realizacdo de exames periddicos, e
alguns negativos, como a automedicacdo e a dependéncia cada vez maior de

antidepressivos.

3.2 Medicamentos Genéricos no Brasil

Segundo a ANVISA'"S, o medicamento genérico é aquele que contém o(s)
mesmo(s) principio(s) ativo(s), na mesma dose e forma farmacéutica, € 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 intercambiavel.

A intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de referéncia
pelo seu genérico é assegurada por testes de equivaléncia terapéutica, que incluem
comparacao in vitro, através dos estudos de equivaléncia farmacéutica e in vivo, com 0s
estudos de bioequivaléncia apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitarial6.

A substituicdo do medicamento prescrito pelo medicamento genérico
correspondente somente pode ser realizada pelo farmacéutico responsavel pela farméacia
ou drogaria e devera ser registrada na prescricdo médica. 16

Conforme mostra a figura 01, os medicamentos genéricos podem ser identificados
pela tarja amarela na qual se |1é "Medicamento Genérico". Além disso, deve constar na
embalagem a frase “Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999”. Como os genéricos

nao tém marca, o que vocé Ié na embalagem é o principio ativo do medicamento.
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Ari Medicamento Genérico
Nome do Genérico ]\ A
[ t«,me o / Lei 9.787/99

odcomento Genédeico Les 9. 7879

O nome do genérico Na embalagem dos genéricos

deve ser seu principio 000m tem que estar escrito

ativo (ex: Amoxilina). 9 “Medicamento Genérico” e o
Fique de Olho. Comtém 00 Comprimidos  n(meor da lei (Lei 9.787/99).

Medicamento

Medicamento rico VENDA SOB

[ Genérico ]'/ Gené PRESCRIGAO MEDICA
Todos os medicamentos e MEDICA Pergunte ao seu médico se
genéricos deverdo ter a existe um medicamento

tarja omgrelo com a Cgenéricp equivalente Qo seu.
expressdo “Medicamento aso exista, peca sua inclus@o

Genérico” em azul, sequida ™S\ ——""" na receita.

do letra “G” estilizada.

Figura 01 Embalagem dos medicamentos Genéricos. 1’

O preco do medicamento genérico € menor, pois os fabricantes de medicamentos
genéricos nao necessitam realizar todas as pesquisas que sao realizadas quando se
desenvolve um medicamento inovador, visto que suas caracteristicas sdo as mesmas do
medicamento de referéncia, com o qual sdo comparados.®

Com estratégia de ampliacdo do acesso ao tratamento medicamentoso e de redu-
cdo dos gastos com medicamentos varios paises adotaram os medicamentos genéricos.®

No Brasil, a politica dos medicamentos genéricos foi implementada em 1999, pela
Lei n®9.787, com o objetivo de ampliar o acesso a medicamentos com qualidade
garantida e preco mais acessivel. Desde entdo, trés tipos de medicamentos séo
comercializados no pais: medicamentos de referéncia, medicamentos genéricos e
medicamentos similares.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) utiliza os os seguintes

conceitos para medicamentos genéricos e de referéncia:

a) Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercambidvel, geralmente produzido
apos a expiracdo ou rendncia da protecdo patentearia ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado
pela DCB — Denominagdo Comum Brasileira — ou, na sua auséncia, pela DCI —

Denominagdo Comum Internacional;

b) Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no o6rgao federal

responsavel pela vigilancia sanitdria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
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seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgéo federal

competente, por ocasido do registro.

¢) Medicamento Similar — aquele que contém o0 mesmo ou 0s mesmos principios
ativos apresenta a mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de
administragdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do
medicamento de referéncia registrado no 6rgéo federal responséavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma
do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,

devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca. 16

De forma mais completa, a ANVISA quando trata exclusivamente dos

medicamentos genéricos descreve os mesmos da seguinte forma:

Produto igual ou comparavel ao de referéncia (ou inovador ou original ou de
marca) em quantidade de principio ativo, concentragdo, forma farmacéutica, modo
de administracdo e qualidade, que pretende ser com ele intercambiavel. E
geralmente produzido ap0s expira¢cdo ou renuncia da patente e de direitos de
exclusividade, comprovando sua eficacia, seguranc¢a e qualidade através de testes
de biodisponibilidade e equivaléncia terapéutica. O medicamento genérico é
designado conforme a Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) ou, na auséncia a

Denominagdo Comum Internacional (DCI).*®

3.2.1 Implantacdo dos medicamentos genéricos no Brasil

O processo de discussdo sobre os medicamentos genéricos no Pais, iniciou-se
ainda na década de 70, o que culminou com a publicacdo do Decreto 793, revogado pelo
Decreto 3.181, de 23/09/1999, que regulamentou a Lei 9.787, de 10/02/1999.16

Nos anos 90, com a aprovacado da Lei 9.787, de 10/02/1999, foram criadas as
condi¢cBes para a implantacdo de medicamentos geneéricos, em consonancia com normas
adotadas pela Organizacdo Mundial da Saude e ja no ano 2000, iniciou-se a concessao
dos primeiros registros de medicamentos genéricos. *

Foram concedidos 182 registros de medicamentos genéricos e tomadas acgfes
para programar a producédo desses medicamentos, inclusive com incentivo a importagao.

A ANVISA? informa em su site institucional, que entre os anos 2000 e 2016,

4.661 medicamentos genéricos foram registrados. Destes, 861 registros foram
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cancelados, restando 3.800 medicamentos genéricos com registros validos, conforme

dados coletados da péagina oficial do ANVISA e descritos na figura 02.
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Figura 02 Numero de medicamentos genéricos registrados entre os anos 2000 e 2016. %°

No ano de 1999, os medicamentos genéricos foram efetivamente introduzidos no
Brasil através da Lei 9.787/99, que autoriza a comercializa¢do, por qualquer laboratorio,
de medicamentos cujas patentes estivessem expiradas.

Esta Lei dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico,
dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias, assim como 0s critérios necessarios para 0 registro dos medicamentos
genéricos. %!

Com a aprovacdo da Lei dos Genéricos (Lei 9.787/99) o mercado farmacéutico
brasileiro comecou a adquirir uma estrutura semelhante a de outros paises: um segmento
de produtos protegidos por patentes ou comercializados sob a denominacédo genérica.!

Boeiral enfatiza em seus estudos que essa mudanca foi de grande importancia,
visto que, igual passou em outros paises, deu a possibilidade de camadas mais pobres da

populacdo de comprar seus medicamentos a pregos inferiores.

3.2.2 Bioequivaléncia e Biodisponibilidade e o controle de qualidade dos

medicamentos genéricos

Quesitos de qualidade dos medicamentos é um atributo de carater ndo apenas

comercial, mas também legal e moral. Assim, enquanto a qualidade para muitos produtos
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€ uma questdo de competitividade, no campo da saude deve ser obrigatoriamente
atendida e o nao cumprimento de especificagbes de qualidade consideradas
imprescindiveis pode acarretar sérias implicacbes tais como, falta da eficacia no
tratamento devido a sub-doses terapéuticas e efeitos toxicos provocados sobre-doses
terapéuticas, e consequentemente falta de adeséo do paciente ao tratamento. 22

Estudos desenvolvidos na area do medicamento genérico envolvem principalmente
a biodisponibilidade dos farmacos, a bioequivaléncia com o medicamento de referéncia,
como também as dimensfes de impacto que esses medicamentos tém causado no
mercado farmacéutico. 2

Gil et al.,® enfatiza que o processo para garantir a qualidade, a seguranca e a
efichcia dos medicamentos fundamenta-se no cumprimento da regulamentacéo sanitéria,
destacando-se as atividades de inspecéo e fiscalizacdo, com as quais € feita a verificacao
regular e sistematica, coordenadas em ambito nacional pela ANVISA a qual tem editado
uma série de normas (resolucbes e portarias) norteando assim, todo o processo de
implementacéo da politica de medicamentos, no Brasil.

Ponto importante da lei 9.787/99 trata dos testes de biodisponibilidade e

bioequivaléncia, que os medicamentos genéricos devem ser submetidos.

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracao de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicao qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho

experimental;

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extens&o de absor¢éo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partr de sua curva

concentracao/tempo na circulacdo sistémica ou sua excrecao na urina. 2

A biodisponibilidade relativa € o quociente entre a biodisponibilidade de um
medicamento teste e a de um medicamento referéncia, uma biodisponibilidade de 100%,
implica que os dois medicamentos foram absorvidos na mesma extensao, mas nao indica
a sua completa absorcdo sistémica. Ja a biodisponibilidade absoluta de um farmaco
administrado por via oral pode ser calculada por comparacgdo apds a administracéo oral. 23

A determinacdo da bioequivaléncia consiste na demonstracdo de equivaléncia

farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo
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idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principios ativos e que tenham
comparavel biodisponibilidade quando estudados sob um mesmo desenho experimental.?!

No contexto da biodisponibilidade e da bioequivaléncia, as formas farmacéuticas
sblidas merecem especial atencdo, uma vez que sua dissolucdo pode ser afetada
significativamente pelas caracteristicas inerentes ao proprio farmaco, bem como pela
presenca de excipientes que favorecem ou dificultam a dissolucdo, além das técnicas de

fabricacdo empregadas. 23

3.3 Utilizacao e confiabilidade dos medicamentos Genéricos no Brasil

Dados demonstram que os medicamentos genéricos ocupam entre 30 e 80% do
mercado farmacéutico em paises de renda alta como Espanha, Alemanha, Reino Unido,
Estados Unidos, entre outros, nimeros que esperava-se alcancar com a implementacao
da politica dos medicamentos genéricos, que ampliou o acesso a medicamentos com
qualidade garantida e preco mais acessivel.?*

Estudos sobre utilizacdo de medicamentos genéricos realizados em cidades da
regido Sul do Brasil encontraram prevaléncias de 3,6% no rio Grande do Sul, 9,9% no
Parand, 14% em Santa Catarina do total de medicamentos utilizados. 2526:27

E de extrema relevancia que os prescritores e usudrios aceitem a substituicdo da
prescricdo de um medicamento referéncia por um genérico, e assim, para a ampliacao da
utilizacdo desses medicamentos, aumentado a confiabilidade nestes.

Hassali et al.,?® afirma que a percepcdo da populacédo sobre os genéricos tem sido
estudada em diferentes paises com uso de abordagens tanto quantitativas quanto
gualitativas. O conhecimento sobre o0s genéricos € um aspecto importante que pode
influenciar na escolha consciente do produto consumido. 24

No Brasil, pesquisas apontam que 42 a 96% da populacdo demonstraram ter
conhecimento sobre medicamentos genéricos, e que na maioria desses estudos, 0
conhecimento foi avaliado pela identificacdo de caracteristicas das embalagens ou
informacdes relacionadas ao preco e a qualidade desses medicamentos.?42526.27

Em outros paises onde uma politica de genéricos foi implantada ha mais tempo,
como nos Estados Unidos, os genéricos representam 42% do mercado em unidades
vendidas, o que corresponde a uma economia de até 40% para 0os consumidores, com

uma tendéncia de crescimento de 13% a cada ano.?
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Guttier et al.,'8 realizou uma pesquisa, onde os dados apontam que a utilizagdo de
medicamentos aumentou significativamente entre os anos de 2002 e 2012. Em 2002,
65,9% dos entrevistados utilizavam medicamentos genéricos, enquanto que em 2012
namero aumentou para 76,6% de usuarios de genéricos.

A ANVISA divulga em suas acdes educativas e informativas a respeito dos

medicamentos genéricos, algumas vantagens do uso dos mesmos, sendo elas:

Disponibilizar medicamentos de menor preco, uma vez que o medicamento
genérico deve ser no minimo, 35% mais barato que o medicamento de referéncia;
Reduzir os precos dos medicamentos de referéncia, com a entrada de

medicamentos concorrentes (genéricos);

Contribuir para aumento do acesso aos medicamentos de qualidade, seguros e

eficazes.16

4. CONSIDERACOES FINAIS

Com a presente revisdo € possivel concluir que os medicamentos genéricos
vendidos no pais a mais de 17 anos, correspondem a uma boa parte das vendas de
farmacias e drogarias das mais diversas regifes do Brasil.

Produzidos com o objetivo de melhorar o acesso da populagédo aos medicamentos,
atendo normas e critérios de vigilancia rigorosa, esses medicamentos se mostram
eficazes frente as patologias. Em momentos de crise como 0 que atravessa 0 pais nos

ultimos anos, o genéricos sao a op¢ao mais confiavel para intercambialidade e economia.
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