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1 REVISAO LITERARIA
1.1 MEDICAMENTO GENERICO

Os primeiros medicamentos genéricos foram produzidos na década de 1960
por iniciativa do governo dos Estados Unidos. Entretanto, foi a partir de 1984 que
este pais iniciou o processo de consolidacdo de normas, através de sua agéncia
reguladora e posteriormente, essas normas foram adotadas internacionalmente para
registrar esse tipo de medicamento (PROGENERICOS, 2011).

O governo dos Estados Unidos tinha por objetivo, com a criagdo dos
geneéricos, criar uma alternativa legal para a reducédo dos custos dos tratamentos de
salude e aumentar o acesso da populacdo aos medicamentos, que se tornam,
portanto, mais baratos por ndo possuirem custos de pesquisa e desenvolvimento,
haja vista que séo copias de medicamentos que possuem a patente expiradas, 0
que auxilia na reducdo do preco ao consumidor final (BERMUDEZ, 1994,
PALMEIRA FILHO; PAN, 2003).

O medicamento genérico trata-se de um medicamento similar ao produto de
referéncia ou inovador, que se apresenta como um substituto. E produzido ao final
da protecdo patentearia ou da sua renuncia por parte da industria, comprovada a
sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela Denominacdo Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua auséncia, pela Denomina¢cdo Comum Internacional (DCI)
(BRASIL, 1999).

Os medicamentos genéricos possuem 0 mesmo principio ativo, com a mesma
dosagem e na mesma forma farmacéutica, sendo administrados pela mesma via e
com a mesma indicacdo terapéutica do medicamento de referéncia, com o qual
devem ser intercambiaveis. De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA, 2008) o medicamento genérico pode ser identificado pela caixa,
que apresenta uma tarja amarela, uma letra “G” e a inscricdo “Medicamento
Genérico”. Além disso, ndo possui nome comercial, é identificado apenas pelo
principio ativo, podendo ser produzido somente apos o vencimento da patente. Para
serem registrados, eles sdo submetidos a um rigoroso processo de controle de
qualidade, a fim de assegurar que o consumidor obterd os mesmos resultados do
remédio de referéncia. Esse rigido controle é feito por testes obrigatorios de

biodisponibilidade e bioequivaléncia.



A gqualidade dos medicamentos constitui uma série de fatores que vao desde
a analise aprimorada das matérias-primas, dos produtos intermediarios e do produto
acabado, relacionado com o controle adequado do processo produtivo, com o
objetivo de certificar que o medicamento seja seguro e eficiente. Embora a lei
saliente que o genérico deva passar em todos os testes de qualidade para ter seu
registro homologado, sdo imprescindiveis as analises que asseguram a equivaléncia
farmacéutica entre as categorias de medicamentos (PUGENS; DONADUZZI; MELO,
2008; LAMOLHA et al., 2012).

Os medicamentos genéricos ofertam diversos beneficios que alcancam todas
as classes econdmicas do Brasil, como por exemplo, medicamentos de qualidade a
precos mais acessiveis, mudanca na postura dos profissionais da saude, maior
oferta de medicamentos no mercado, além de promover a industria nacional de
medicamentos que, através dos incentivos gerados pelo governo federal e da Lei
dos Genéricos, passaram a concorrer com as multinacionais estrangeiras pelo
mercado nacional (SILVA, 2014).

Certamente, um dos maiores beneficios da politica de medicamentos
genéricos é ofertar a populacdo medicamentos a precos acessiveis. A legislacao
define que o medicamento genérico deve custar 35% menos que os medicamentos
de referéncia, entretanto, devido a concorréncia no préprio mercado de genéricos
esse percentual pode ser maior, chegando a custar entre 40 a 70% menos que 0S
medicamentos inovadores, de acordo com evidéncias internacionais. No mercado
brasileiro, essa variante tende a oscilar conforme a classe dos medicamentos. Os
MIP’s, medicamentos genéricos isentos de prescricgdo médica, possuem um valor,
em média, 42% mais barato do que os de referéncia. J& os medicamentos genéricos
com tarja vermelha de venda controlada, custam em média 36% menos. E 0s
medicamentos geneéricos com tarja preta chegam a custar, em média, 37% menos
gue os medicamentos de referéncia (SANTOS, 2001; MONTEIRO et al., 2005).

Além disso, os genéricos também influenciaram na queda dos precos dos
medicamentos de referéncia. Segundo Nishiima (2003), os precos dos
medicamentos de referéncia reagem negativamente ao aumento do numero de
genéricos comercializados no mercado, proporcionando assim uma reducdo no
tratamento terapéutico dos pacientes além de melhorar a qualidade de vida dos
mesmos. Além desses fatores € possivel destacar que muitas empresas que

fabricam os medicamentos de referéncia comecam a fabricar também o seu



genérico quando o periodo de protecdo patentearia do farmaco expira, ndo havendo
diferenciacdo entre os dois medicamentos (KAMIEN; ZANG, 1999 apud BRITO,
2006; NISHIJIMA, 2008).

O setor industrial brasileiro se beneficiou com a implementacdo dos
medicamentos genéricos, uma vez que com a necessidade de produgcdo de novos
medicamentos, as industrias foram obrigadas a investir em novas maquinas e
equipamentos visando melhorar o processo produtivo, fortalecendo assim esse
segmento industrial, além do mercado nacional de medicamentos, contribuindo para
que o setor fosse industrializado, melhorando a economia do pais (PALMEIRA
FILHO; PAN, 2003; QUENTAL et al., 2008).

1.2 HISTORIA DO MEDICAMENTO GENERICO

As primeiras téticas estatais de saude adotadas pelo Brasil ocorreram no
inicio do século XX, visando a contencdo de epidemias em ambientes urbanos e
melhorar o padréo de higiene das classes populares (COLOMBO et al., 2004). Entre
as primeiras iniciativas adotadas para instigar o acesso a medicamentos destaca-se
a selecéo e adocdo de uma lista de medicamentos.

Em 1971, através do decreto 68.806 (BRASIL, 1971), foi instituida a CEME
(Central de Medicamentos) durante o Regime Militar, devido ao esforco de um
pequeno grupo de oficiais nacionalistas. Este pequeno grupo de militares conseguiu,
em 1979, que o Brasil ndo reconhecesse o direito de patentes da producdo de
medicamentos, na intencdo de proteger a industria farmacéutica nacional, pois esta
era incapaz de realizar investigacfes, logo, sobrevivia da copia de medicamentos de
grandes empresas internacionais (PORTELA et al., 2010). Com o decreto n° 53.612
de 26 de fevereiro de 1964 foi instituido a primeira lista de medicamentos essenciais,
denominada inicialmente como “Relagédo Basica e Prioritaria de Produtos Bioldgicos
e Materiais de Uso Farmacéutico Humano e Veterinario.

Em 1973 surgiu a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
como parte do Plano Diretor de Medicamentos, atendendo aos principios da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), sendo homologada pela portaria MS/MPAS
n° 6 no dia 18 de marco de 1980 e regulamentada pela Portaria Interministerial
MPAS/MS/MEC n° 3 de 15 de dezembro de 1982 (SILVA, 2000).



Os medicamentos essenciais podem ser determinados como “produtos
considerados basicos e indispensaveis para atender parte dos problemas de saude
da populagado” os quais “devem estar continuamente disponiveis aos segmentos da
sociedade que deles necessitam, nas formas farmacéuticas apropriadas” (BRASIL,
1998).

Ap6s um intervalo de n&o reconhecimento de patente, o Brasil voltou a
reconhecer o direito de propriedade intelectual, surgindo assim, em 1996 a Lei da
Propriedade Intelectual (Lei N° 9.279) ou simplesmente lei de patentes (BRASIL,
1996). Essa lei regula os direitos e obrigacdes referentes a propriedade industrial no
Brasil. Dentro dessa legislacéo a classificacdo dos medicamentos, com relacdo aos
direitos de propriedade industrial nos mercados farmacéuticos, esta dividida entre
medicamentos que ainda estdo sob protecdo patentearia e sdo comercializados
conforme nome comercial, e medicamentos das quais as patentes ja venceram,
sendo entdo vendidos perante um nome comercial (similares) ou sua designacao
genérica do principio ativo.

Em 1998 surgiu no Brasil a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) com o
objetivo de assegurar a populacdo o acesso a medicamentos de qualidade, eficacia
e seguranca, mediante acdes desenvolvidas nas trés esferas do governo: Unido,
estados e municipios (BRASIL, 1998). Para que esse objetivo fosse alcancado,
foram introduzidos no Brasil, em 1999 os medicamentos genéricos, sendo
regulamentado pela Lei 9.787, contribuindo para o acesso da populacdo a
medicamentos essenciais por um preco reduzido com seguranca e eficacia
garantidas (BRASIL, 1999b).

Os primeiros registros de concessdo dos medicamentos genéricos foram
realizados a partir do ano 2000, sendo concedidos 289 registros para producao
desse medicamento. Para estimular a producdo dos geneéricos, 0 governou passou a
fomentar algumas acdes, como por exemplo, incentivos a importacdo de
componentes para serem utilizados no processo produtivo. No ano de 2001, o
registro de medicamentos genéricos cresceu mais de 100% com o aperfeicoamento
da legislacéo que dispde sobre os registros de genéricos (ANVISA, 2012).

Com a entrada no Brasil dos medicamentos genéricos, a industria
farmacéutica se mobilizou rapidamente e com os incentivos do Governo Federal, o
total de empresas atuando no campo de industrializacdo de medicamentos

genéricos passou de 16 no final de 2000, para mais de 60 em meados de 2006,



além disso, as apresentacfes registradas saltaram de quase 600 para mais de
10.000 nesse mesmo periodo (QUENTAL, et al., 2008).

Passados 18 meses apos a introducédo dos genéricos no mercado brasileiro,
sua venda crescia em torno de 15% ao més. Em um periodo de pouco mais de um
ano (junho de 2000 a agosto de 2001) seu crescimento foi de 249,42%, alcangando
7,06 milhdes de unidades comercializadas. Com a implementacéo da resolu¢cdo RE
74/00 houve um amplo crescimento dos genéricos, alcancando em abril de 2004
mais de mil medicamentos registrados, divididos em 270 farmacos e 57 classes
terapéuticas, abrangendo 60% das necessidades de prescricdo (ARAUJO et al.,
2010).

No Brasil, a politica de medicamentos genéricos foi adotada em 1999 com a
divulgacao da lei 9.787, trés anos depois de o pais retornar a respeitar o direito de
patentes, em 1996. Essa politica teve um crescimento acelerado, e apds 5 anos de
implantacéo, os genéricos ja estavam sendo comercializados em mais de 80 classes
terapéuticas, principalmente, os anti-inflamatérios, antibiéticos e analgésicos,
abrangendo mais de 90% das necessidades da prescricdo médica. Atualmente, sdo
cerca de 21 mil apresentacdes rotuladas como genéricos (CHAVES et al., 2007;
ROSENBERG; FONSECA,; AVILA, 2010; PROGENERICOS, 2013).

A partir da aprovacao da lei que regulamenta os genéricos, no ano de 1999,
sua participacdo no mercado consumidor aumentou gradativamente. No ano de
2003, esse tipo de medicamento ocupava uma fatia de 5% do total do mercado,
passando para 9% no ano de 2005, mudando assim o perfil de consumo de
medicamentos no Brasil. Essa evolu¢cdo também foi notada pela IMS Health,
empresa que se dedica a acompanhar o mercado farmacéutico no mundo. Segundo
a empresa, no periodo de dezembro de 2000 até novembro de 2002, houve uma
grande evolucdo na participacdo no mercado brasileiro por parte dos genéricos,
seguida de uma pequena reducdo nas vendas de medicamentos de referéncia,
acompanhada de uma forte queda nas vendas de medicamentos similares. Ja a
ANVISA verificou, ao final do ano de 2002, uma reducdo nas vendas de
medicamentos de referéncia de 30%, evidenciando uma evolucdo na participacao
dos genéricos no mercado brasileiro (HASENCLAVER, 2004; ARAUJO et al., 2010).

Apés trés anos da aprovacdo da lei que regulamenta os medicamentos
genéricos e o inicio das primeiras concessoes, foi possivel observar que o preco dos

medicamentos geneéricos era aproximadamente 40% menor comparado com os de



referéncia, refletindo assim na queda dos custos de tratamento, que oscilou entre 0s
37% e 65% de doencas como hipertensdo, diabetes, gota, cancer de prOstata e
glaucoma (ARAUJO et al., 2010b).

Para que a qualidade dos medicamentos genéricos continue aumentando,
existem certas entidades que regulam e monitoram o mercado de medicamentos,
visando assim, avangos constantes nessa area. Uma entidade que merece destaque
nas atividades de padronizacdo de qualidade e precos € a Farmacopeia Brasileira,
que se trata de uma instituicdo que padroniza e regulamenta as formulas
farmacéuticas (ANVISA, 2004).

No mercado brasileiro os genéricos sdo comercializados em diversas classes
terapéuticas, das quais € possivel destacar medicamentos para o tratamento de
doencas do sistema cardiocirculatorio, aparelho digestivo/metabolismo, anti-
inflamatérios hormonais e ndo hormonais, anti-infecciosos, sistema nervoso central,
anemia, oftalmoldgicos, sistema urinario/sexual, doencas respiratérias,
dermatolégicos, anti-helminticos/parasitarios, antitrombose, oncologicos e
contraceptivos, disponibilizando assim tratamento para grande parte das doencas
conhecidas (ANVISA, 2013).

1.3 LEGISLACAO

Os medicamentos genéricos estdo inseridos na Politica Nacional de
Medicamentos através da diretriz sobre uso racional de medicamentos. A divulgacao
da lei 9.787/99 foi o comeco de inumeras acdes implantadas pelo Ministério da
Saude e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para expandir o
acesso ao tratamento medicamentoso para a populacdo e diminuir o custo dos
medicamentos (BRASIL, 1999a). A lei n® 9.787 estabeleceu regulamentos técnicos
para o registro de medicamentos, tomando por base as normas adotadas por paises
como Estados Unidos, Canadéa e pela Comunidade Europeia (ARAUJO et al., 2010).

A lei dos genéricos (BRASIL, 1999b) constituiu as bases legais para a
instauracdo do medicamento genérico no Brasil, regulamentada através da
Resolucdo 391 de 9 de agosto de 1999 (ANVISA, 1999). A partir disso, foram
apresentados os conceitos de Denominagdo Comum Brasileira (DCB), Denominacgao
Comum Internacional (DCI), biodisponibilidade, bioequivaléncia, medicamento

similar, genérico e de referéncia e produto farmacéutico intercambiavel.



A legislacdo brasileira, no que se refere aos genéricos, tem como base as
legislacbes dos Estados Unidos (FDA) e do Canad4 (Health Canadd), estas muito
avancadas e com os medicamentos genéricos fortemente consolidados possuindo
uma significativa parcela do mercado, além da confianca da populacdo e dos
médicos. Entre as principais diretrizes, € possivel destacar a obrigatoriedade de os
medicamentos genéricos conterem 0S mesmos principios ativos, a mesma
concentracdo, além da férmula farmacéutica, via de administracdo, posologia,
indicacdo terapéutica preventiva e diagndstica do medicamento de referéncia.
(BRASIL, 1999; NOEL et al., 2004). A partir da criacdo da Lei 9.787/99, foi possivel
adotar resolugdes visando o detalhamento técnico, o que contribuiu para o inicio de
uma importante fase de evolucdo dos medicamentos genéricos no Brasil.

Esse detalhamento técnico tem inicio pela Resolu¢cdo de Diretoria Colegiada
(RDC) n° 391/99, que foi a primeira regulamentacdo técnica gerada para 0s
medicamentos genéricos. Esta resolugdo forneceu detalhes técnicos com o intuito
de regulamentar os principais testes, registros, prescricdo e comercializacdo, além
de instituir normas para fabricacdo e controle de qualidade desses novos produtos
(BRASIL, 2003; ARAUJO et al., 2010).

Como o medicamento genérico possui uma baixa rentabilidade para a
industria farmacéutica, inicialmente a sua producdo nao foi atrativa, cabendo ao
governo criar estimulos e estratégias para a venda deste tipo de medicamento. Com
isso, a ANVISA publicou a RDC n° 78/2000 obrigando as empresas, que importam
os produtos genéricos, a formularem um balanco comercial de vendas, que deveria
ser entregue mensalmente a agéncia reguladora (BRASIL, 2000). Quando um
laboratorio desenvolve um novo produto, este fica protegido pela Lei n°® 9.279, de 14
de maio de 1996, que trata do registro da propriedade industrial ou registro de novas
patentes.

Conforme a legislacéo vigente, a patente de determinado produto estara em
vigor durante um periodo de 20 anos, dessa forma, as férmulas dos medicamentos
serdo exclusividades do proprietario que as criou, ndo podendo ser reproduzidas
sem a devida autorizacdo (BRASIL, 1996). ApGs o vencimento do prazo legal, &
possivel outros laboratorios conseguirem autorizagdo para reproduzir as férmulas de
medicamentos de referéncia (BRASIL, 2002).

Além disso, foram criadas também algumas legislacbes especificas para

facilitar o registro de medicamentos geneéricos e com isso acelerar a entrada de



novos produtos no mercado consumidor. A instituicdo da Geréncia-Geral de
Medicamentos Genéricos (GGMEG-ANVISA), em setembro de 2000, proporcionou
reunir acdes fundamentais para aprimorar a implementacdo dos medicamentos
genéricos, em relacdo ao registro de genéricos prioritarios, por exemplo, e para o
aumento da oferta no mercado (STORPIRTIS, 2001).

O caminho do medicamento genérico, para chegar até as prateleiras dos
estabelecimentos farmacéuticos € muito longo e exige cautela, podendo demorar até
6 meses para isso acontecer. Isso ocorre para assegurar a qualidade e a seguranca
desses novos medicamentos através de alguns testes como o de biodisponibilidade
e bioequivaléncia. A lei dos genéricos trouxe alguns conceitos inéditos,
principalmente na area de seguranca, determinando critérios para fabricacdo e
normatizando determinacdes técnicas e legais para o registro dos medicamentos
genéricos e sua comercializacdo (SILVA, 2014). A RDC 92/2000 estabelece que os
medicamentos similares sejam obrigados a possuir um nome de marca, uma vez
gue 0S mesmos estavam sendo registrados pelo nome do principio ativo,
descumprindo assim a Lei 9.787. Além disso, o surgimento da RDC 36/2001 proibiu
que medicamentos similares fossem registrados com nomes genéricos (BRASIL,
2000; BRASIL, 2001a).

Apbs esses impasses, 0 Governo criou uma forma de diferenciar e padronizar
0s novos produtos através de um logotipo para os medicamentos genéricos,
tornando possivel assim a caracterizacdo dos medicamentos genéricos. Para isso foi
publicada a RDC n° 47 de 28 de marco de 2001, estabelecendo que os
medicamentos genéricos devam possuir uma faixa amarela contendo a letra “G” em
azul, seguido do nome medicamento genérico, e ainda em destaque, na parte
superior da embalagem a expressdao “medicamento genérico lei n°® 9.787/99”
(BRASIL, 2001; QUENTAL et al., 2008).

Para a comercializacdo de medicamentos genéricos na Europa, também é
necessaria uma autorizacdo dos governos para comercializagdo dos mesmos,
entretanto, paises como a Alemanha, Franca e Inglaterra ndo exigem a
apresentacao de resultados detalhados dos testes clinicos, necessitando apenas da
comprovacao de que o medicamento genérico a ser comercializado sera equivalente
ao medicamento de referéncia. Sobre a protecdo das patentes, a comunidade
europeia se utiliza de um sistema semelhante ao dos Estados Unidos, podendo essa

protecdo chegar até 20 anos a partir da concesséo pelo 6rgao regulatério. Para o



setor farmacéutico, existem certificados de protecdo suplementar (Supplementary
Protection Certificates — SPCs) que podem aumentar por mais cinco anos o tempo
de protecdo da patente dos farmacos comercializados naquela regiao (NISHIJIMA;
BIASOTO JR; LAGROTERIA, 2014).

1.4 BIOEQUIVALENCIA

No Brasil, os estudos de bioequivaléncia foram iniciados timidamente na area
académica. Em 1999 os testes foram estabelecidos por norma técnica regulatoria
para comprovacdo de seguranca e eficacia de medicamentos genéricos e tornaram-
se importantes para o registro de medicamentos similares, como algumas
subcategorias de medicamentos novos, nova forma farmacéutica, nova
concentracdo, novas associacdes e nova via de administracao e em alteracdes pos-
registro que possam impactar na absorgdo in vivo do medicamento (FREITAS,
2016).

Os testes de bioequivaléncia apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria visam garantir a intercambialidade dos medicamentos, isto €, a segura
substituicdo do medicamento de referéncia pelo seu genérico, com o intuito de
garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos genéricos (BRASIL, 2012). A
ANVISA assegura a qualidade do genérico e avalia os resultados do teste de
bioequivaléncia, ndo havendo diferenca na extenséo e velocidade da absorgéao entre
ambos os medicamentos, € possivel concluir que eles sao intercambiaveis.

A ANVISA, conforme a Resolucédo - RDC n° 10, de 02 de janeiro de 2001
regulamenta todas as normas técnicas para a realizacdo dos testes com o0s
medicamentos para assegurar a bioequivaléncia entre os produtos, mesmo que a
formulacdo e o processo produtivo dos mesmos sejam diferentes. Essa diferenca
ocorre devido aos equipamentos do processo produtivo e os fornecedores de
matérias-primas serem diferentes, entretanto, esses fatores ndo podem
comprometer a bioequivaléncia entre os produtos (ANVISA, 2001).

A bioequivaléncia garante que o medicamento genérico € equivalente ao
medicamento de referéncia do ponto de vista terapéutico, ou seja, 0 medicamento
possui 0 mesmo principio ativo, a mesma dosagem e a mesma forma farmacéutica
(SHARGEL; YU, 1999). A bioequivaléncia assegura que ambos possuem a mesma

biodisponibilidade, definida como o tempo com que o produto € absorvido e



eliminado pelo organismo e a concentragdo que este atinge a corrente sanguinea
(BRASIL, 2002).

A bioequivaléncia pode ser dividida em trés fases, na primeira fase, chamada
de farmacéutica, ocorre a desintegracdo do farmaco a partir da forma farmacéutica,
seguida da formacédo de uma dispersdo molecular da substancia ativa na fase
aquosa (CHORILLI et al., 2010). A segunda fase, conhecida como fase
farmacocinética, abrange os processos de absorcéo, distribuicdo, biotransformacéo
e excrecao.

Nessa fase, é possivel mensurar a biodisponibilidade do farmaco. A terceira
fase, a farmacodindmica, esta ligada a interacao do farmaco com seu alvo biolégico
e a producédo do efeito terapéutico (PEREIRA, 2007).

Biodisponibilidade é um termo usado para descrever a fracdo da dose
administrada de uma droga n#o alterada que atinge a circulacio sistémica. E uma
das principais propriedades farmacocinéticas das drogas. A biodisponibilidade de um
medicamento administrado via intravenosa é de 100%. Contudo, quando alterada a
via de administracdo (oral, epidérmica, inalavel, colirios, otolégicas e outras), a
biodisponibilidade tende a diminuir, pelo fato de que a absorcdo se da de forma
incompleta e ao metabolismo de primeira passagem. Assim, a biodisponibilidade
consiste na velocidade e no grau com que uma substancia ativa ou sua forma
molecular terapeuticamente ativa € absorvida a partir de um medicamento e se torna
disponivel no local de acéo. A avaliacdo da biodisponibilidade € realizada com base
em parametros farmacocinéticos calculados a partir dos perfis de concentracédo
plasméatica do farmaco ao longo do tempo (GOODMAN; GILMAN, 2012:
STORPIRTIS et al., 2004).

Os estudos de bioequivaléncia sao feitos em um espaco de tempo reduzido
face ao estudo clinico, normalmente de 4 a 6 meses, permitindo assim a chegada
dos medicamentos genéricos ao mercado tdo logo a expiracdo da protecao
patentearia e com pre¢cos em média 35% menores, contribuindo desta forma com a
expansdo do acesso da populacdo aos medicamentos. O farmacéutico € capaz de
realizar a intercambialidade, exceto limitacbes expressas por aquele que o
prescreveu (FREITAS, 2016).

Para os consumidores de um modo geral, 0s genéricos apresentaram uma
nova realidade, principalmente sobre a qualidade dos mesmos, sendo assim

diversas resolucdes vem sendo empregadas para registrar novos medicamentos,



principalmente com critérios mais rigidos, visando garantir a continuidade da
qualidade desses produtos. Para garantir a intercambialidade do medicamento de
referéncia para o genérico, € essencial que essas legislacdes acerca do registro dos
genéricos cheguem até o processo produtivo e também a comercializacdo desses
produtos (BRASIL, 1999Db).

1.5 PRESCRICAO

A promoc¢ao do uso racional de medicamentos, “‘compreende a prescricdo
apropriada; a disponibilidade oportuna e a precos acessiveis; a dispensacdo em
condi¢cBes adequadas; e o consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos e
no periodo de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade”
(BRASIL, 2002a). Um instrumento indispensavel para a terapéutica e para 0 uso
racional de medicamentos é a prescricdo ou receita médica. Nela deve conter as
informacBes necessarias sobre o medicamento e o tratamento a ser realizado pelo
paciente. Dentre essas informacdes estdo: a dose; e a frequéncia e a duracdo do
tratamento conforme a necessidade do paciente. Trata-se, portanto, de um
importante fator para a qualidade do tratamento e quantidade do consumo de
medicamentos.

No ambito do SUS, os profissionais que prescrevem a medicacdo Ssao
obrigados a receita-los pelo nome genérico, cabendo ao consumidor decidir qual
produto ele ira adquirir (BRASIL, 1999; ROSENBERG; FONSECA; AVILA, 2010).

Essa opcéo de escolha pelo medicamento mais barato em detrimento ao de
referéncia, gera um maior acesso da populacdo aos medicamentos, o que estimula a
adocado ao tratamento terapéutico (HELFER et al., 2012). Cabe ao farmacéutico
orientar a populacéo sobre o uso racional dos medicamentos e desta forma garantir
a eficacia do tratamento terapéutico do paciente.

Para Fiaschetti et al., (2011), a prescricao de medicamentos depende de
multiplos fatores, como a qualidade da formacdo do profissional da Medicina,
questbes particulares do médico e do paciente, condicbes de trabalho,
conhecimento sobre os medicamentos, além de propagandas sobre determinado
tipo de medicamento. Nessa relagdo de propagandistas e médicos, pesquisas
indicam que essa interacdo pode influenciar no comportamento em favor dos

produtos alvos de determinadas campanhas.



Mesmo diante de muita cautela durante o atendimento, uma prescricdo pode
apresentar alguns erros. Por isso, a OMS (2002) preconiza indicadores para correta
elaboracdo do receituario. Estes indicadores servem como base para promover o
uso racional de medicamentos, além disso, podem ser considerados como uma
forma de descrever e avaliar com seguranga 0s aspectos que afetardo a atuacao do
profissional farmacéutico nos diferentes centros de saude (SOUZA et al., 2013). A
OMS tem como principais indicadores: numero de medicamentos por prescricao
meédica; porcentagem de medicamentos prescritos pela denominagdo geneérica;
porcentagem de medicamentos prescritos que constam na lista de medicamentos
essenciais; porcentagem de prescricdo com antibiéticos; e a porcentagem de
prescricdes com injetaveis (SOUZA et al., 2013).

Para controlar os gastos publicos com saude, a OMS prop6e que seja
elaborada uma lista contendo os principais medicamentos que serdo distribuidos
pelos governos. No Brasil, os medicamentos distribuidos pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) estdo descritos na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME). Entre as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos (PMN) esta a
revisdo permanente da RENAME, sendo esta uma ferramenta muito eficaz para
promover o uso racional de medicamentos, além de contribuir para o controle dos
gastos com saude publica (ANVISA, 2010; 2014).

1.6 ACEITABILIDADE

Apesar de todos os testes efetuados e a comprovada eficacia dos
medicamentos genéricos, alguns consumidores nao confiam nesse tipo de
medicamento, chegando a afirmar que eles sdo menos eficientes que o0s
medicamentos de referéncia. Pesquisas apontam o desconhecimento dos
consumidores, poucos estimulos dos profissionais que prescrevem e a falta de
orientacao acerca do uso desse tipo de medicamento como as principais causas da
resisténcia por parte dos pacientes na utilizacdo dos medicamentos genéricos. Além
disso, € possivel observar a grande importancia e influéncia que o profissional da
saude, tanto médico como o farmacéutico, possui na hora da escolha do tipo de
medicamento a ser utilizado no tratamento, para que assim, 0S pacientes possam
usufruir de um tratamento seguro, eficaz e economicamente barato (MORAES,
2016).



Uma das principais causas do mau uso dos medicamentos desrespeitando a
prescricdo médica € a falta de informacdo. Em estudos realizados na Espanha
aproximadamente 98,9% dos pacientes que obtiveram informacdes a respeito dos
medicamentos geneéricos aceitaram realizar a substituicho do medicamento de
referéncia pelo genérico correspondente. A atuacdo do farmacéutico pode ser
encarada como decisiva para o aumento do uso desse tipo de medicamento em
paises como os Estados Unidos. No Brasil, em pesquisa realizada nas regides
centro-oeste e norte, 54% dos entrevistados se intitularam como bem informados
acerca do medicamento genérico, sendo que o menor indice de conhecimento
obtido na pesquisa foi observado no sexo masculino, e de baixa renda familiar
(FARIA; TAVARES, 2006).

Em pesquisa realizada na Nova Zelandia no ano de 2008, foi possivel
observar que 50% dos entrevistados ja tinham ouvido a expressao “medicamento
genérico”, estando como principal informante os farmacéuticos. Dos entrevistados,
78% afirmam que, em caso de doencas menos graves (gripe, resfriado e febre)
aceitariam efetuar a substituicdo dos medicamentos de referéncia pelos genéricos,
desde que orientados pelo farmacéutico, entretanto, em doengas mais graves
(asma, diabete melittus e problemas cardiacos) 58,7% dos entrevistados efetuariam
a troca. Além disso, o estudo apresentou que idosos com problemas crbnicos e
menor posicdo econdmica possuem menos conhecimento acerca dos genéricos
(BABAR et al., 2010).

Na Austrdlia, um estudo aplicado em 2008, apresentou uma taxa de 96,4% de
indicacao para substituicdo do medicamento de referéncia pelo genérico através do
farmacéutico, sendo essa indicacdo aceita em 78,5% dos casos. Em consonancia
com o estudo citado acima, pacientes com condi¢cdes de salude aguda tiveram uma
taxa de aceitacéo significativamente maior do que pacientes em situacédo croénica.
Em relacdo ao gasto com o tratamento, a substituicdo pelo medicamento genérico
gerou uma economia de 22%, porém € importante ressaltar que a educagdo e
informacdo dos profissionais farmacéuticos, prescritores e governantes sobre a
qualidade e efetividade dos genéricos contribuird para uma melhor aceitacdo desse
tipo de medicamento na populacdo (CHONG et al., 2011).

Em estudo desenvolvido do Japao entre os anos de 2007 e 2008, buscou-se
avaliar o entendimento com relacdo aos genéricos. Para isso, foram selecionados

1.215 individuos de forma aleatéria em um universo de farmacias de oito regifes do



pais. Dentre esses participantes, 68% conheciam o termo “medicamento genérico e
18% j& possuiam alguma experiéncia com esse tipo de medicamento. Dentre os
grupos que estavam mais conscientes acerca dos genéricos estavam 0s mais jovens
e mulheres e grande parte desses grupos possuiam um correto entendimento sobre
a equivaléncia entre os medicamentos genéricos e de referéncia além de preco
menor para os genéricos (KOBAYASHI et al., 2011).

Em Portugal também foram realizados estudos para verificar e avaliar o
conhecimento da populacdo em geral, e a percepcdo dos farmacéuticos sobre o
conhecimento da populacdo sobre os medicamentos genéricos. No estudo de
Quintal e Mendes (2012) 78,2% da populacédo se considerou informada sobre os
geneéricos, contrastando com a opinido dos farmacéuticos, considerando que 83,2%
dos pacientes ndo estao bem informados sobre os medicamentos genéricos. Ainda
sobre esse estudo, a principal razdo para o baixo consumo de genéricos se da pela
nao prescricdo, além de falta de informacé&o e pouca confianga na eficacia desse tipo
de medicamento.

No Brasil, um estudo realizado no estado de Santa Catarina apresentou que
65% dos entrevistados souberam da existéncia do genérico por parte dos meios de
comunicacdo, ao passo que 34% souberam da existéncia pelo farmacéutico ou pelo
médico, considerando a televisdo como principal meio de informacédo e difusdo a
respeito do medicamento genérico (MARCO, 2013). Ainda nesse estudo, 92% das
pessoas entrevistas encontraram com certa facilidade o medicamento genérico, ao
passo que 1% nao conseguiu encontrar e 7% relataram ainda que nem sempre
conseguem adquirir o genérico, ficando evidente, o grande acesso ao medicamento
genérico por parte da populacao desse estudo.

No momento de adquirir o medicamento genérico, um estudo de Fernandes et
al., (2011) aponta que 93% dos consumidores afirmam que o preco influencia na
tomada de decisdo e cerca de 85% dos entrevistados afirmam que 0 preco possui
grande influéncia no momento da compra. Além disso, o estudo evidencia que o
preco dos medicamentos influencia na compra independentemente da renda familiar
do consumidor.

Sobre a utilizagdo dos medicamentos genéricos no Brasil, um estudo
realizado por Bertoldi et al., (2004) na cidade de Pelotas — RS, evidenciou que 66%
do mercado consumidor de medicamentos é adulto. Dentre os medicamentos

utilizados, 25% eram similares e apenas 4% genéricos. Nesse estudo, foram



realizados questionamentos sobre o conhecimento dos genéricos. Entre os
respondentes, 86% acreditavam que 0 genérico possui menor preco, 70% informou
gue possuem a mesma qualidade que os medicamentos de referéncia e 56,6%
apresentaram alguma caracteristica da embalagem dos genéricos. O estudo conclui
que a populacdo tinha um bom conhecimento do genérico quanto ao preco e a
qualidade, mas o reconhecimento de caracteristicas dos genéricos foi inadequado.

A confianca no profissional farmacéutico para realizar a intercambialidade dos
medicamentos vem aumentando. Em estudo realizado por Moraes (2016) 86% dos
consumidores afirmaram confiar no profissional farmacéutico para realizar a
intercambialidade dos medicamentos, jA em estudo realizado por Oliveira et al.,
(2005), 33% dos consumidores afirmaram confiar no farmacéutico para realizar a
troca dos medicamentos, enquanto que no estudo de Lira (2014) a confianca
observada foi de 65,8% ficando evidente que o farmacéutico vem ganhando cada
vez mais o respeito e a confianga da populagédo como profissional do medicamento.

A confianca no efeito do medicamento genérico também vem aumentando.
Moraes (2016) destaca em seu estudo que o aumento do uso dos genéricos,
somado a sua eficacia, estd levando o consumidor a confiar de que o genérico
possui sim o0 mesmo efeito que o medicamento de referéncia. Em seu estudo, 86%
dos consumidores relataram confiar que o genérico possuiria 0 mesmo efeito que o
medicamento de referéncia, ja no estudo de Lira et al.,, (2014) o percentual
observado foi de 79,1%.

Moraes (2016) em seu estudo apresenta o0s principais usos dos
medicamentos genéricos. Segundo ele, 37,5% dos entrevistados utilizaram o
genérico para dor ou inflamacgdes, 14,2% relatam que utilizaram para pressao alta,
sendo essas duas classes mais utilizadas de medicamentos genéricos pelos
consumidores. No estudo de Oliveira (2005), o principal uso do genérico foi para
pressdo alta (25%), seguido por dor ou inflamacdo (20%), sendo esses dois
problemas os de grande relevancia para a populacao.

O crescimento do consumo de medicamentos também vem mostrando
significativos aumentos. No trabalho realizado por Fernandes et al., (2011), 90% dos
entrevistados relatam que ja fizeram o uso de algum medicamento genérico,
enquanto que na pesquisa feita por Oliveira et al., (2005), esse percentual era de
70%, ficando evidente o aumento com o0 passar dos anos do uso dessa classe de

medicamento.



No estudo de Garcia, Martos e Sanches (2003) apenas 22% das prescricoes
médicas foram feitas a partir da nomenclatura genérica. J& Tamashiro et al., (2010)
aponta que 62% dos entrevistados tiveram que solicitar ao médico que a prescricao
fosse feita pelo nome genérico, enquanto Lira et, al. (2014) afirma que apenas 7,5%
dos médicos receitam genéricos. Esses resultados apontam que os médicos nao
estdo informando aos seus pacientes sobre a existéncia do genérico, sendo um fato
que deve ser mais bem investigado, pois sendo um dos principais objetivos da
introducdo dos medicamentos genéricos no Brasil a diminuicdo dos custos dos
tratamentos em até 35%.

Segundo a Associacdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos
(PROGENERICOS), a participacdo no mercado desse tipo de medicamento ainda é
pequena quando comparado a fatia que 0s genéricos ocupam em paises que ja
possuem seu uso ha mais tempo. Ainda segundo a PROGENERICOS, para 0 ano
de 2020 se espera que 0 genérico possa ocupar 45% do mercado nacional de
medicamentos com o0 amadurecimento desse segmento no pais (ABRADILAN, 2014;
PROGENERICOS, 2013).

Além da perspectiva de crescimento das vendas no mercado interno, as
industrias que fabricam os genéricos contemplam uma expansao da demanda nas
Américas e em todo o mundo (CALIXTO; SIQUEIRA, 2008; PINTO, 2007). A
empresa brasileira Medley ja exporta medicamentos para alguns paises da América
Latina como Venezuela e México, sendo o mercado latino americano 0 que mais

cresceu no ambito dos medicamentos genéricos (QUENTAL et al., 2008).
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Resumo

O medicamento geneérico surgiu para promover 0 acesso a medicamentos mais baratos,
tanto pelas farméacias como por distribuicdo em unidades béasicas de saude. Além disso, o
genérico promoveu a industria nacional, visto que, esse nicho de mercado ndo exige
investimentos em pesquisa e desenvolvimento. O presente estudo visa avaliar a
aceitabilidade dos medicamentos genéricos pelos académicos do curso de medicina do
Centro Universitario Assis Gurgacz, e para isso foi aplicado um questionario composto por
14 questdes objetivas e descritivas. Os resultados estdo apresentados por meio de
Figuras e Tabelas. Ap6s andlise dos dados, constatou-se que 98% dos alunos conheciam
e utilizaram o genérico, 75% afirmaram que confiam no mesmo e 85% afirmaram que,
como futuros médicos, receitariam o genérico. Diante disso, nota-se que 0 genérico
possui aceitabilidade e confiabilidade por parte dos entrevistados, possuindo grande
possibilidade de serem receitados por estes profissionais para a populacdo que
pretendem atender.

Palavras-chave: aceitabilidade; genéricos; medicina.

Abstract

Reliability in generic medicines: view of Medicine academics from a university in west of
Parana The generic medicines emerged to promote access to cheaper drugs, both by
pharmacies and by distribution in basic health units. In addition, the generic medicines
promoted the national industry, because this market does not require investment in
research and development. The present study aims to evaluate the acceptability of generic
medicines by the academics of Medicine at Assis Gurgacz University Center, and for this
purpose a questionnaire was applied, consisting of 14 objective and descriptive questions.
The results are presented by figures and tables. After data analysis, it was found that 98%
of the students knew and used the generic, 75% affirmed that they trusted in it and 85%
stated that, as future doctors, they would prescribe the generic. It is noted that the generic
has the acceptability of being prescribed by these professionals for the population they
intend to attend.

Key words: acceptability, generic medicines, Medicine



INTRODUCAO

Os primeiros medicamentos genéricos foram produzidos na década de 1960 por
iniciativa do governo dos Estados Unidos. Porém, somente em 1984 o governo norte-
americano através de sua agéncia reguladora, se propds a consolidar as normas que
viriam a ser adotadas internacionalmente para registro destes medicamentos *. O objetivo
do governo dos Estados Unidos, ao criar os genéricos, foi buscar uma alternativa legal
para reduzir os custos com tratamentos de salude e ampliar o acesso da populacdo aos
medicamentos. Por serem coOpias de medicamentos com patentes expiradas e nao
arcarem com 0s custos de pesquisa e desenvolvimento, 0s genéricos se mostraram,
desde o primeiro momento, efetivamente mais baratos que os medicamentos de
referéncia 23.

No Brasil, a politica de medicamentos genéricos foi implantada em 1999 com a
promulgacéo da Lei 9.787, e se deu trés anos apds o Pais voltar a respeitar o direito de
patentes, em 1996. A politica de genéricos cresceu rapidamente no pais, apos 5 anos de
implantacdo, os genéricos jA se encontravam disponiveis em mais de 80 classes
terapéuticas, sendo as principais os anti-inflamatérios, analgésicos e antibioticos,
atendendo mais de 90% da necessidade da prescricdo médica. Atualmente temos mais
de 21 mil apresentacgGes rotuladas como genéricas *°8.

No cenario brasileiro, 0 medicamento genérico veio para promover 0 acesso a
medicamentos mais baratos, podendo ser por oferta nas farmacias ou ainda pela
distribuicdo em unidades basicas de saude, além de promover a inddstria nacional, visto
gque, esse nicho de mercado ndo exige altos investimentos em pesquisa e
desenvolvimento 7.

Com o advento dos medicamentos genéricos no mercado houve um aumento na
concorréncia do setor, resultando em novas opc¢des de produtos ao consumidor e nova
motivacdo para compra, visando aumentar o acesso de medicamentos para a populacgéo,
e ainda aumentar a qualidade e reduzir custos dos tratamentos. Os pacientes devem
solicitar aos seus médicos que as receitas apresentem a possibilidade de substituicdo dos
medicamentos de referéncia por genéricos. Em casos onde a troca do medicamento de
referéncia seja restrita, € necessario que esta informacdo esteja clara na receita,
diminuindo a chance de equivocos no ato da compra do medicamento 8.

De acordo com o anuério estatistico do mercado farmacéutico, no ano de 2016
foram comercializadas mais de 1,46 bilhdo de embalagens de genéricos, sendo este o

tipo de medicamento mais comercializado no pais neste ano. Conforme relatérios da



ANVISA entre 2000 e 2017 foram registrados 4.886 medicamentos, sendo que 1.016
foram cancelados restando 3.870 genéricos com registros validos. Ainda no ano de 2017
foram registrados 133 novos medicamentos, sendo 12 inéditos °.

Mesmo com o crescimento no consumo dos medicamentos genéricos, ha ainda
alguns fatores que dificultam a utilizacdo por parte da populacdo a esse tipo de
medicamento. A baixa disponibilidade desses produtos nos estabelecimentos
farmacéuticos, o desconhecimento por parte dos consumidores sobre esses produtos, 0
baixo estimulo a prescricdo, o desconhecimento por parte dos médicos e farmacéuticos
além da auséncia da devida orientagcéo para o uso séo alguns desses fatores °.

Outro fator que pode influenciar na hora de escolher qual tipo de medicamento o
consumidor adquirird € o preco. Os consumidores se utilizam do preco para julgar a
gualidade do produto a ser adquirido, o que leva a falsa sensacao de que produtos mais
baratos possuem qualidade inferior, comparado a produtos com valor mais elevado 1.

No ambito dos profissionais da salde, um estudo apresenta que aproximadamente
50% dos entrevistados consideravam que ha bioequivaléncia entre os tipos de
medicamentos, além de possuirem também a mesma forma farmacéutica. Entretanto,
aproximadamente um terco dos profissionais entrevistados apresentavam duavidas quanto
a seguranca e eficacia dos genéricos *2.

Nos ultimos anos, tem-se notado aumento na confianga e no conhecimento da
populacdo acerca do medicamento genérico, principalmente em paises desenvolvidos.
Em pesquisa realizada no ano de 2008, notou-se aumento nos esfor¢cos para a educacao
em grande escala, aportes financeiros e maior comunicagdo dos profissionais da saude
para com seus pacientes visando ampliar o uso de medicamentos genéricos 3.

Diante do exposto, a presente pesquisa tem como objetivo avaliar a aceitabilidade
dos medicamentos genéricos pelos académicos do Curso de Medicina de uma IES do

interior do Parané.

METODOLOGIA

7

A presente pesquisa € classificada quanto aos objetivos como uma pesquisa
descritiva, quantos aos procedimentos é caracterizada como levantamento e quanto a
abordagem do problema, quantitativo. O questionario foi desenvolvido com base nas
condi¢bes preconizadas pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos e o

projeto foi submetido a aprovacdo desse mesmo comité do Centro Universitario Assis
Gurgacz — FAG.



A pesquisa foi realizada a partir da aplicacdo de um questionario no Centro
Universitario Assis Gurgacz — FAG, situado na cidade de Cascavel — PR a todos os
estudantes do primeiro ao quarto ano do curso de Medicina que se dispuseram a
participar mediante preenchimento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Foram excluidos da pesquisa alunos menores de 18 (dezoito) anos por motivos
burocraticos, haja vista a necessidade de documentagdo adicional. Foram entrevistados
375 (trezentos e setenta e cinco) estudantes do curso de medicina do primeiro ao quarto
ano.

O questionario € composto por 14 (quatorze) perguntas objetivas e descritivas, e
abordavam questbes como: sexo do entrevistado; faixa etédria; ano do curso;
conhecimento e uso do genérico; obtencdo do mesmo efeito; confiabilidade no
medicamento; possibilidade de efetuar a troca por genérico; percepcdes de preco e
gualidade; possibilidade de receitar o genérico a pacientes; vantagens e desvantagens
identificadas pelos alunos; e beneficios proporcionados a populacdo. O questionério
aplicado aos alunos estara disponivel nos anexos.

Apoés a etapa de coleta de dados, foi realizada a tabulagdo dos resultados obtidos
em planilha eletrénica e incorporados ao trabalho por meio de Tabelas e Figuras com

suas respectivas analises

RESULTADOS E DISCUSSOES

Dentre os 375 (trezentos e setenta e cinco) entrevistados, 232 sdo mulheres e 143

sdo homens. Na Figura 1, é possivel observar a divisdo percentual com relagcao ao sexo.

= 38%

= 62%

= Masculino = Feminino

Figura 1 — Divisdo entre 0s sexos.



Com relacdo a faixa etaria dos entrevistados na pesquisa, a tabela abaixo
apresenta predominancia de estudantes com idade entre 18 a 24 anos, sendo estes 322
respondentes, correspondendo a cerca de 85% do total de entrevistados. Além disso, a

Tabela 1 apresenta a divisdo desses estudantes por ano do curso.

Faxa 18a24 25a34 35a44 gg‘?;‘
etaria anos anos anos anos
1°ano 35 4 0 0
2an0 122 10 1 0
an0 99 12 3 0
4° ano 66 17 5 1
Total 322 43 9 1

Tabela 1 — Diviséo por faixa etaria entre os anos do curso.

Nas Tabelas 2 e 3, sdo apresentados os dados referentes as pessoas que
conhecem e que ja utilizaram os medicamentos genéricos. E possivel observar que mais
de 98% das pessoas entrevistadas afirmam conhecer e utilizar o0 medicamento genérico,

uma vez que esse tipo de medicamento € difundido na area em que a pesquisa foi

realizada.
Conhece o : = N&ao sei
genérico Sim Nao informar
1°ano 39 0 0
2° ano 132 0 1
3% ano 113 0 1
4° ano 87 2 0
TOTAL 371 2 2

Tabela 2 — Conhecimento do genérico entre os anos do curso.

Utilizou o . ~ Nao sei
. Sim Nao .
geneérico informar
1°ano 38 1 0
2° ano 129 4 0
3% ano 114 0 0
4° ano 87 2 0
TOTAL 368 7 0

Tabela 3 — Utilizacdo do genérico entre os anos do curso.

Em estudos realizados anteriormente, 90,8% dos entrevistados afirmaram que ja
fizeram o uso de medicamentos genéricos, 92% dos entrevistados afirmaram que ja
utilizaram o genérico, e 87% dos entrevistados afirmaram ter conhecimento sobre o

medicamento genérico 4151 O principal motivo para o uso do genérico pelos



entrevistados € a reducéo de custos do tratamento, garantindo assim que mais pessoas
tenham acesso aos medicamentos com seguranca e qualidade asseguradas 1°.

Quanto a percepcao de que o medicamento genérico possui 0 mesmo efeito que o
medicamento de referéncia, mais de 70% dos entrevistados afirmaram que obtiveram o
mesmo efeito com o genérico, face ao de referéncia (Figura 2). Destaca-se que quase
80% dos alunos do terceiro ano afirmaram que obtiveram o mesmo efeito. No quarto ano
houve semelhanca entre alunos que n&o obtiveram o mesmo efeito e que ndo souberam
informar. No primeiro ano mais de 28% dos alunos ndo souberam informar se obtiveram o

mesmo efeito.

100%

90% 80%

80%
700 | 67% 68% 66%
60%
50%
40%
30% 28% B 5394 17%
20% Py il
10%

0%

1° Ano 2° Ano 3° Ano 4° Ano

HSim mNao Nao sei informar

Figura 2 — Apresentagéo dos alunos que obtiveram o mesmo efeito.

Em estudo realizado anteriormente, 82,3% das pessoas que utilizaram
medicamentos genéricos ficaram satisfeitas com seu efeito 4. Outros estudos revelam
gque 89% dos entrevistados informaram que obtiveram o resultado desejado com o
medicamento genérico e 60% dos entrevistados que utilizaram o medicamento genérico
obtiveram o efeito desejado 157,

O fato de que nenhum medicamento possui eficacia totalmente garantida, somado
ao fato de que o genérico deve conquistar a confianga do consumidor por ser um produto
relativamente novo, induz o psicolégico do usuario a diminuir a percepcdo de
funcionalidade do genérico 4.

A Figura 3 apresenta o grande percentual de alunos que acreditam que 0 genérico
possui 0 mesmo efeito que o medicamento de referéncia, excecao fica para os alunos que
estdo cursando o quarto ano, onde mais de 40% dos entrevistados acreditam que o
genérico ndo possui o0 mesmo efeito que o medicamento de referéncia. Nos outros trés

anos, o percentual obtido foi semelhante entre eles.
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Figura 3 — Apresentacdo dos alunos que acreditam possuir 0 mesmo efeito.

Entre os motivos citados pelos alunos que responderam ndo acreditar que o
genérico possua o mesmo efeito destacam-se: a auséncia de fiscalizacdo tornando o
processo de fabricagdo mais suscetivel a adulteracBes alterando o efeito esperado do
medicamento e contribuindo para o surgimento de mais efeitos colaterais; matérias-
primas de baixa qualidade afetando a eficacia do medicamento; desconfianca por parte
dos laboratérios brasileiros; e bioequivaléncia e biodisponibilidade diferente dos
medicamentos de referéncia devido a diferengas no processo produtivo.

Entre os motivos citados pelos alunos que acreditam que 0 genérico possui o
mesmo efeito que o medicamento de referéncia, destaca-se: o fato de o principio ativo e a
férmula farmacéutica serem as mesmas; o fato de que os dois tipos de medicamentos
passam pelos mesmos testes e critérios de avaliacdo até chegarem ao mercado;
possuem a mesma biodisponibilidade e bioequivaléncia; e por possuirem a mesma
formulacdo e os mesmos ingredientes apresentam os mesmos efeitos que os demais
medicamentos, além de serem oferecidos a precos mais acessiveis.

Questionados sobre a confiabilidade dos medicamentos genéricos, a linha de
tendéncia da Figura 4 apresenta queda na confianca a medida que o aluno avanca no
curso, uma vez que no primeiro ano quase 90% dos alunos afirmaram confiar nesse tipo
de medicamento, caindo para a casa dos 71% no quarto ano do curso (Figura 4).

Em trabalhos anteriores, o indice de confianca no medicamento genérico obtido foi
de 91,16%, além de 79,1% dos entrevistados afirmarem que confiam no medicamento

genérico e 86% dos entrevistados confiam na sua eficacia, demonstrando que com o



aumento da utilizacdo do genérico, aliado a sua comprovada eficacia, tem contribuido

para o aumento da confianca do consumidor 181915,
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Figura 4 — Confiabilidade do medicamento genérico pelos alunos.

Entre os motivos apontados pelos alunos que confiam no medicamento genérico,
estdo: o fato de o genérico possuir 0 mesmo principio ativo do medicamento de referéncia
e por passar por testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade, além de possuir
certificagdo da ANVISA; por possuirem a mesma formulagdo que os medicamentos de
referéncia; o fato de o medicamento genérico possuir a mesma regulamentacdo e ser
obrigado a passar pelos mesmos testes que o medicamento de referéncia possui e passa;
e pelo fato de serem produzidos por grandes e reconhecidos laboratérios da industria
farmacéutica.

Ja para os alunos que apontaram nao confiar nos medicamentos genéricos,
destacam-se 0s seguintes motivos: o fato de néo ter certeza se os laboratdrios utilizaréo
0S mesmos componentes nas mesmas quantidades e proporcdes; uma vez que esse tipo
de medicamento € mais barato pressupfe-se que as matérias-primas utilizadas ndo sejam
de boa qualidade; pela discriminacdo que os genéricos ainda sofrem no mercado
consumidor; falta de confianca nos laboratérios que produzem os medicamentos
genéricos; e auséncia de uma fiscalizacdo mais rigorosa por parte dos Orgaos
fiscalizadores no processo produtivo das industrias.

Os alunos também foram questionados se, como futuros médicos, estariam
dispostos a efetuar a troca do medicamento de referéncia pelo genérico. Na Figura 5 é
possivel notar que, em quase todos os anos, mais de 50% dos alunos efetuariam a troca
pelo genérico, excecdo para os alunos do segundo ano que ficaram abaixo dos 50% e

mais de 36% nao souberam informar se efetuariam a troca do medicamento de referéncia.



No quarto ano, mais de 57% dos alunos aceitaria trocar 0 medicamento e quase 30%

afirmaram néo efetuar a troca (Figura 5).
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Figura 5 — Possibilidade de efetuar a troca por medicamentos genéricos.

A informacéo sobre os medicamentos genéricos € um importante fator no momento
de o consumidor decidir pela compra desse tipo de medicamento, sendo que 98,8% dos
entrevistados de uma pesquisa afirmara que aceitariam efetuar a troca pelo genérico apés
receberem informacdes sobre os mesmos 29,

Outro estudo evidencia que 89% dos entrevistados afirmaram que o consumidor
pode decidir pela troca do genérico °. O preco do medicamento genérico é fator
predominante para decidir pela troca do medicamento de referéncia. Em estudo realizado,
65,8% dos entrevistados afirmaram que aceitariam a troca se o medicamento genérico
fosse mais barato que o de referéncia, se os dois medicamentos possuirem o mesmo
preco, 73,4% dos entrevistados ndo aceitariam a troca e quando 0 genérico possui maior
preco, 97,1% dos entrevistados néo efetuariam a troca do medicamento de referéncia *°.

Existem diversos fatores que influenciam na aceitabilidade, prescricdo e
intercambialidade dos medicamentos genéricos no mundo todo, entre esses fatores é
possivel destacar o perfil dos médicos e farmacéuticos, politica interna do pais,
caracteristica das doencas e também dos proprios medicamentos. Em vista disso, garantir
a qualidade e seguranca desses medicamentos, a prescricdo médica e orientacdo dos
farmacéuticos pode garantir que a aceitabilidade continue crescendo ap6s cada ano 2.

Os alunos também foram questionados sobre a percepc¢éo de preco e qualidade do
medicamento genérico. No quesito preco quase 90% dos entrevistados afirmaram que o

genérico, na sua percepgdo possui preco inferior aos medicamentos de referéncia,



totalizando 337 alunos. Ainda sobre este assunto, 19 alunos ndo souberam informar qual

a sua percepcéo de preco dos genéricos no mercado (Tabela 4).

Preco Inferior Igual Superior i’r\]l]jaocr’ ns;;
1°ano 37 0 1 1
2° ano 120 2 4 7
3%ano 99 2 2 11
4° ano 81 4 4 0
TOTAL 337 8 11 19

Tabela 4 — Percepcéo de preco pelos alunos.

Em estudo realizado, 75% dos entrevistados afirmam que 0 genérico possui preco
inferior comparado ao de referéncia, 23% afirmaram que nem sempre o genérico é mais
barato e 2% responderam que 0s genéricos sdo mais caros que os de referéncia. Essa
percepcdo se deve pelo fato de que o medicamento genérico € mais barato que o
medicamento de referéncia, mas nem sempre mais barato que os similares, o que acaba
confundindo o consumidor que ndo consegue diferenciar essas linhas no ato da compra
14_

Outros estudos destacam a percepcdo do preco pelos entrevistados, 88,8%
responderam gue O geneérico possui menor preco que o medicamento de referéncia, e
83% dos entrevistados consideram o genérico mais barato que o de referéncia %22,

Sobre a percepc¢do dos alunos quanto a qualidade dos genéricos, nota-se que
guase 50% dos entrevistados acreditam que o genérico possui a mesma qualidade que o
medicamento de referéncia. Entretanto, quase 1/3 (um terco) dos alunos entrevistados
acreditam que o0 genérico possui qualidade inferior do medicamento de referéncia.
Destaque para os alunos do quarto ano, sendo maioria 0s alunos que acreditam que o

genérico possui qualidade inferior ao de referéncia (Tabela 5).

i i : N& i

Qualidade Inferior Igual Superior inf%c:ni(;r
1°ano 10 21 2 6
2% ano 41 65 5 29
3%ano 31 63 3 17
4° ano 44 38 1 6
TOTAL 126 187 11 51

Tabela 5 — Percepc¢éo da qualidade pelos alunos.

Quanto a percepcao de qualidade do genérico, um estudo apresenta que 74,8%
dos entrevistados acreditam que o genérico possui qualidade igual ao medicamento de



referéncia, 14,4% afirmaram que o genérico possui qualidade inferior ao de referéncia *°.
Outro estudo evidencia que 56,89% dos entrevistados afirmaram que 0 genérico possui
boa qualidade, sendo que o preco e a qualidade sdo elementos fundamentais para a
construcéo pelo consumidor da nocao de valor, que ira nortear a escolha por determinado
medicamento 23, Outro trabalho apresenta que 70% dos entrevistados afirmaram que o
medicamento genérico possui qualidade equivalente ao medicamento de referéncia 4.
Por fim, os alunos foram questionados sobre a possibilidade de, como futuros
meédicos, receitar o medicamento genérico para pacientes. O que se observa na Figura 6
€ uma tendéncia de que, ao avancar no curso, a quantidade de futuros profissionais
receite o0 medicamento genérico diminui, passando de 92% no primeiro ano para 81% no

quarto ano.
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Figura 6 — Possibilidade de receitar medicamentos genéricos para pacientes.

Alguns alunos afirmaram que n&o receitariam o genérico em determinado tipo de
doenca mais complexa, por ndo possuirem total confianca na eficacia do medicamento,
podendo acarretar numa demora maior para alcancar a cura. Ja em casos mais simples e
dependendo das condi¢des financeiras dos pacientes, 0s alunos néo teriam restricdes em
receitar o genérico. Alguns ainda afirmaram que deixaria a cargo do paciente escolher
entre 0 medicamento de referéncia e 0 medicamento geneérico, colocando as duas opcoes
na receita. Ja os alunos que afirmaram nao receitar o genérico afirmaram nao confiar que
este tipo de medicamento possui 0 mesmo efeito que o de referéncia.

Os alunos também foram questionados sobre vantagens e desvantagens que eles
observam nos genéricos, comparados com os medicamentos de referéncia. Entre as
vantagens € possivel destacar: o baixo preco de aquisicdo, o que gera maior facilidade ao

acesso desse tipo de medicamento, contribuindo assim para que o paciente adira ao



tratamento proposto pelo médico; maior disponibilidade e variedade de medicamentos
ofertados tanto por farmécias como no ambito do SUS; promocéo da industria nacional de
medicamentos acarretando num aumento da qualidade dos produtos oferecidos a
populacéo; e a oferta de um produto semelhante ao de referéncia e que tenha passado
pelos mesmos teste de certificacao.

Entre as desvantagens citadas pelos alunos destacam-se: a menor eficiéncia e
efichcia quando comparado com o medicamento de referéncia; presenca de mais efeitos
colaterais; efeito diferente do esperado; diminuicdo da confianca em relacdo ao de
referéncia, além de presenca de mais substancias na fabricacdo dos genéricos, o que
contribui para diminuicdo da qualidade do mesmo.

Entre os beneficios que o genérico proporcionou para a populacdo, os alunos
destacaram: 0 maior acesso ao tratamento meédico devido aos baixos custos
proporcionados pelo genérico; maior concorréncia no setor farmacéutico gerando assim
gueda até mesmo nos precos dos medicamentos de referéncia e também podendo
acarretar um aumento da qualidade da medicacao disponivel no mercado. Outro beneficio
proporcionado pelos genéricos, citado pelos alunos, € a distribuicdo de medicamentos
pelo SUS para pessoas de baixa renda gerando maior adeséo ao tratamento médico.

Ao realizar-se a andlise dos questionarios, notou-se que, os alunos dos ultimos
anos do curso de medicina apresentam maior desconfianca em relacdo a confiabilidade
nos laboratoérios que fabricam os genéricos. Tal fato pode acontecer devido a um maior
assédio da industria farmacéutica sobre eles, ao final do curso.

Embora o tema aceitabilidade dos genéricos seja de suma importancia para a
classe médica, ha ainda poucos estudos que exploram esse assunto, sendo que 0sS
existentes se concentram na pesquisa com a populacdo, ndo abordando os académicos
de medicina ou médicos ja formados que estéo se inserindo no mercado de trabalho.

Importante ressaltar que, mesmo com a escassez de pesquisas, do ponto de vista
da legislagcdo vigente, o medicamento genérico € um produto confiavel, de qualidade e
garantida e eficacia comprovada, haja vista que o mercado de genéricos nos ultimos anos
tem crescido sustentavelmente, sendo esse tipo de medicamento responsavel por 33% do
mercado de medicamentos do Brasil.

Além disso, a economia acumulada aos consumidores desde a implementacdo do
genérico até o ano de 2018 é de R$ 120,1 bilhdes, contando com 120 fabricantes, 3,8 mil
registros de medicamentos e 21,7 mil apresentacbes comerciais Trata-se de um produto
consolidado no mercado e responsavel por grandes beneficios para a populacao

brasileira 1.



CONCLUSAO

Diante do exposto, grande parte dos entrevistados que fizeram o uso do
medicamento genérico obtiveram o mesmo efeito, além de acreditarem que o genérico
possui 0 mesmo efeito quando comparado com o medicamento de referéncia. Os dados
também evidenciaram grande confiabilidade no genérico por parte dos estudantes que
responderam o questionario, além da disponibilidade dos mesmos em efetuar a troca do
medicamento de referéncia pelo genérico.

Como futuros médicos, os entrevistados, em sua maioria, estdo dispostos a receitar
o medicamento genérico, salvo em algumas situa¢des onde, na visdo deles, é necessario
0 uso de medicamentos de referéncia, ou quando o genérico ndo pode ser encontrado, ou
ainda ndo é produzido para determinada classe farmacéutica, além de observar a
situacdo financeira do paciente e deixando a cargo do mesmo efetuar a troca com o
farmacéutico de sua confianca, prescrevendo o medicamento com o home de referéncia e
com 0 home geneérico.

Diante disso, nota-se que o medicamento genérico possui grande aceitabilidade e
confiabilidade por parte dos futuros médicos da referida instituicdo, além de possuir
grande possibilidade de serem receitados por estes profissionais para a populacdo que

pretendem atender no exercicio de sua funcgao.
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em um tamanho adequado, ja que os numeros sao geralmente reduzidos a metade

do tamanho da coluna (7,5 cm). Fotografias, graficos e diagramas sao todos



referidos como "Figuras". Eles devem acompanhar o manuscrito. Todas as
ilustracdes devem ser claramente marcadas com o numero da figura. Todas as
figuras devem ter uma legenda autoexplicativa. As legendas de tabelas e figuras

devem ser fornecidas em uma folha separada.

ANEXOS
Questionario
Sexo:
() Masculino ( ) Feminino.
Faixa etéaria:
( )18a24anos ( )25a34anos ( ) 35a44 anos ( ) acima de 45 anos.

Ano do curso:

( )2°ano ( )3°ano ( )4°ano ( )5°ano.

Vocé conhece medicamentos genéricos?

() Sim ( ) Nao () Nao sei informar.

Ja& utilizou medicamentos genéricos?

() Sim ( ) Nao () Nao sei informar.

Se ja utilizou, o genérico obteve o mesmo efeito que o medicamento de referéncia?

() Sim ( ) Nao () Nao sei informar.

Acredita que o efeito do genérico seja 0 mesmo do medicamento de referéncia?
( )Sim ( ) Nao

Porque?




Vocé confia nos medicamentos genericos?
( )Sim ( ) Néo
Porque?

Vocé, como futuro médico, efetuaria a troca de um medicamento de referéncia por um
medicamento genérico?

() Sim ( ) Nao () Nao sei informar.

Em comparacdo ao medicamento de referéncia, vocé acha que o genérico possui melhor
preco?

() Inferior ( ) Ilgual () Superior () Nao sei informar.

Em comparacdo ao medicamento de referéncia, vocé acha que o medicamento genérico
tem qualidade?

() Inferior ( ) Ilgual () Superior () Nao sei informar.

Vocé, como futuro médico, receitaria medicamentos genéricos para os pacientes?
() Sim ( ) Nao

Porque?

Cite algumas vantagens e desvantagens que vocé identifica nos medicamentos

genéricos.

Cite alguns beneficios que o genérico proporcionou a populacgéo.




