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RESUMO - Tendo em vista a disponibilidade de medicamentos genéricos e
similares no mercado nacional, o objetivo desse estudo é avaliar a
intercambialidade de medicamentos no Brasil. Para tanto, é necessaria uma breve
andlise e discussao sobre os aspectos legais que envolvem essa tematica. Foram
analisados o teor de captopril em um medicamento genérico e um similar
intercambidvel, utilizando método de doseamento preconizado pela Farmacopéia
Brasileira, e ambos os medicamentos atenderam aos padrdes estabelecidos pela
Farmacopéia. As regras impostas sobre a intercambialidade influenciam
diretamente o custo dos medicamentos para os pacientes, e a falta de clareza sobre
a intercambialidade pode levar a desinformagdo, comprometendo a adeséo ao
tratamento e o uso seguro dos medicamentos.

Palavras-chave: Medicamentos Genéricos; Medicamentos Similares; Intercambialidade
de Medicamentos.

ABSTRACT - Given the availability of generic and similar drugs in the national
market, the objective of this study is to evaluate drug interchangeability in Brazil.
To this end, a brief analysis and discussion of the legal aspects surrounding this
topic is necessary. The captopril content in a generic drug and an interchangeable
similar drug was analyzed using the assay method recommended by the Brazilian
Pharmacopoeia, and both drugs met the standards established by the
Pharmacopoeia. The rules imposed on interchangeability directly affect the cost of
drugs for patients, and the lack of clarity regarding interchangeability can lead to
misinformation, compromising treatment adherence and the safe use of
medications.
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1 INTRODUCAO

Em 1999, a Lei n° 9787 foi responsavel por instituir os medicamentos genéricos no
Brasil, alterando a Lei 6360 de 1976 [1]. Os medicamentos genéricos sao definidos como
similares aos produtos de referéncia, podendo ser intercambidveis com estes, desde que
comprovados eficacia, seguranca e qualidade. Eles sdo comercializados com precos mais
baixos, ja que ndo exigem os mesmos estudos clinicos dos medicamentos inovadores. Sao
identificados por uma faixa amarela com a letra "G" [2].

Os medicamentos de referéncia sdo produtos inovadores registrados que tiveram sua
eficacia e seguranga comprovadas cientificamente. JA os medicamentos similares, apds a
criacdo das Resolucgdes da Diretoria Colegiada (RDCs) n° 133 e 134 em 2003, passaram a ser
submetidos a testes de biodisponibilidade e equivaléncia farmacéutica, para assegurar que
possuiam as mesmas caracteristicas dos de referéncia [3,4]. Em 2014, a RDC n° 58 consolidou
a intercambialidade entre medicamentos similares e de referéncia, desde que comprovada a
equivaléncia farmacéutica [5].

A intercambialidade é a troca de um medicamento por outro, mantendo a mesma eficacia
e seguranca terapéutica. Para isso, é necessario que o medicamento contenha 0 mesmo principio
ativo, forma farmacéutica, concentracdo e apresente dados de equivaléncia farmacéutica e
biodisponibilidade [6].

No contexto das doencas cardiovasculares (DCVs), a hipertensdo arterial (HA) é
altamente prevalente, afetando um terco da populacdo mundial. Essa doenca crbnica, se nao
tratada, pode aumentar o risco de morte por complicagcbes como AVC, insuficiéncia renal e
doencas coronarias [7]. O tratamento anti-hipertensivo tem como foco a redugdo da pressao
arterial, utilizando classes de medicamentos como diuréticos, betablogueadores e inibidores da
enzima conversora de angiotensina (IECA) [8].

Diante das informacGes apresentadas, levantam-se questionamentos em relacdo a
qualidade, seguranca e efetividade dos medicamentos geneéricos e similares em relacdo a
intercambialidade entre si, ja que cada um desses precisa comprovar a bioequivaléncia com o
medicamento de referéncia. Portanto, o objetivo deste trabalho é dosar a quantidade de captopril
presente nos medicamentos genéricos e similares intercambiaveis, bem como avaliar e discutir

0s aspectos legais da intercambialidade de medicamentos no Brasil.

2 MATERIAIS E METODOS
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Realizou-se o doseamento de captopril adaptado da Farmacopeia Brasileira, 62 Edicdo
[9]. O captopril € um medicamento cujas apresentacdes genérico e similar intercambiavel
presentes na lista da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estavam disponiveis
nas farméacias da Baixada Santista, é de uso continuo e um dos principais medicamentos para o

tratamento de hipertensao arterial.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

A andlise do teor de captopril teve como objetivo verificar se os medicamentos genéricos
e similares intercambiaveis estavam dentro dos padrfes estabelecidos pela Farmacopeia
Brasileira. Os resultados podem ser observados na Tabela 1.

Tabela 1. Resultados obtidos a partir do método iodométrico de captopril.

Analise Genérico Similar
intercambiavel

Massa da amostra de captopril 0,798 ¢ 1,292 g

Volume gasto de solucéo de iodo 12,4 mL 12,76 mL
Massa encontrada 26,72 mg 27,11 mg
Teor de captopril 106,88% 108,44%

Segundo a Farmacopeia Brasileira, o teor estabelecido de captopril deve estar entre 90,0%
e 110,0% da massa declarada, sendo esperado que os resultados das analises de amostras de 25
mg estejam entre 22,5 mg e 27,5 mg por comprimido. Ambos os medicamentos analisados estao
de acordo com os parametros. Até o momento, foram realizados testes com apenas um
medicamento genérico e um similar intercambiavel. Pretende-se realizar o doseamento com
mais medicamentos genéricos e similares intercambiéveis de captopril.

A ANVISA esclarece que medicamentos genéricos e similares intercambiaveis nédo
podem ser trocados entre si, pois 0s testes de seguranca e eficacia apresentados no momento do
registro foram realizados em comparacdo ao medicamento de referéncia, e ndo entre eles.
Assim, é permitido substituir um medicamento geneérico pelo seu de referéncia, e um similar
pelo seu de referéncia, mas a troca direta entre genérico e um similar ndo é possivel. Apesar
desse argumento, na pratica, a intercambialidade entre genéricos ja ocorre, tendo em vista que
se a prescricdo apresenta 0 nome do principio ativo, o consumidor consegue escolher a marca
do genérico, mesmo sem a exigéncia de testes comparativos entre eles pela ANVISA [10].

Sabe-se que 0s medicamentos genéricos sdo copias dos medicamentos de referéncia,

destinados a serem intercambiaveis. A ANVISA afirma que medicamentos similares e
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genéricos ndo sdo intercambiaveis pela falta de testes entre eles. Porém, o Captosen era
anteriormente reconhecido como medicamento similar intercambidvel tornou-se um
medicamento de referéncia, o que revela uma inconsisténcia na legislacdo que proibe a
intercambialidade entre medicamentos genéricos e similares. 1sso gera ainda mais duvidas em
relacdo a intercambialidade, tanto para profissionais da salde quanto para os consumidores.

E importante destacar que o preco é um dos fatores a serem considerados pelos clientes
no momento da intercambialidade. A Tabela 2 mostra a comparagcdo de valores de
medicamentos genericos e similares em trés redes de drogarias na regido da baixada santista,
em relacdo ao Preco Maximo ao Consumidor (PMC), considerando o valor do ICMS (Imposto
sobre Circulacdo de Mercadorias e Servigos) do Estado de S&o Paulo [11]. Os precos dos
medicamentos genéricos, em relagdo aos similares, sdo mais baixos na maioria dos casos.

Tabela 2. Comparacéo de valores de medicamentos genéricos e similares.

Medicamentos PMC VD Genéricos PMC Similares VD Similares
Genéricos Intercambiaveis Intercambiaveis

Losartana potassica R$19,35 RS 4,99 R$57,52 R$8,49
R$4,99 R$13,84

R$10,15 R$7,89
Dipirona sodica R$20,84 R$12,49 R$15,35 R$14,19
R$15,96 R$14,59
- R$15,19
Hidroclorotiazida R$6,29 R$3,35 R$14,85 R$13,79
R$2,79 R$12,39

- R$15,12

Nimesulida R$40,05 R$7,35 R$23,34 R$9,59
R$7,29 R$12,69

R$14,99 -

Enalapril R$23,50 R$10,99 R$62,11 R$13,29
R$4,99 R$13,99

- R$11,78

Legenda: PMC: Pre¢co Mé&ximo para o Consumidor; VD: Valor nas Drogarias

4 CONCLUSAO
Conclui-se que, para garantir a seguranca e a eficacia no uso de medicamentos

intercambidveis, é essencial que as legislacGes e regulamentacdes da ANVISA sejam claras e
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consistentes. As regras impostas sobre a intercambialidade influenciam diretamente o custo dos

medicamentos para 0s pacientes, principalmente para populacdo de baixa renda. A falta de

clareza sobre a intercambialidade pode levar a desinformacdo, comprometendo a adesao ao

tratamento e 0 uso seguro dos medicamentos.
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