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Medicamentos genéricos: mitos e fatos

Nos dltimos oito anos, desde a
apresentacdo do Projeto 2.022/91, pelo
Deputado Federal Eduardo Jorge (PT-
SP), que o tema genéricos vem sendo
amplamente discutido, no Pais, em que
pesem os pros e os contra do uso da
denominag@o genérica na prescri¢do e
dispensacio dos medicamentos etc. Mas
a institui¢do de uma politica nacional
de medicamentos genéricos somente
veio ter o seu desfecho, com a sanc¢do
da Lei 9.787, em 10 de fevereiro ilti-
mo, pelo Presidente da Reptiblica.

Na contram@o da Histéria e desobe-
decendo as determinagdes da Organizac@o
Mundial de Satide (OMS), muitos argu-
mentam que haverd um prejuizo na quali-
dade do medicamento produzido no Pais.
Na verdade, o que se observa, hoje, no
contexto mundial, é que o uso da denomi-
nagdo genérica leva a uma redugdo do
custo do medicamento, sem danos a sua
qualidade.

Atitudes de ataque a nova Lei tam-
bém ocorreram, em outros paises, inclu-
sive, nos Estados Unidos da América. Em
setembro de 1984, o Congresso norte-
americano aprovou e o Presidente assinou
a Lei a respeito de preco de medicamen-
tos e caducidade de patentes. A Lei dis-
punha, entre outros aspectos, sobre a ra-
pida autorizag@o a ser concedida pela Ad-
ministracdo de Alimentos e Medicamen-
tos (FDA) para a substitui¢ao de medica-
mentos de marca registrada por produtos
genéricos.

Naquela ocasido, a FDA publicou
artigo em que rechacava “dez acusagdes
ou mitos atualmente esplanados, sob o
disfarce de um didlogo cientifico indepen-
dente, com o objetivo de desanimar os pro-
fissionais da satide para que nio prescre-
vam nem dispensem medicamentos gené-
ricos”.

Por achar oportuno, o Cebrim com-
pilou o resumo do artigo da FDA, publi-
cado no Boletim da Sobravime (Socieda-
de Brasileira de Vigilancia de Medicamen-
tos) - nimero 10. (Mar/Abr/Mai 93,p.3
e 4), que traz os dez mitos e os dez fatos

sobre os medicamentos genéricos. Eis o re-
Sumo.

MEDICAMENTOS GENf}RICOS

Sy OMS tecomenda 0 uso dm:ome

co para cada medlcamento, isto
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: principio ativo utilizado.

Os me&cammtos genéricos podem ser
adquiridos por um preco mais baixo.
Por outro lado, uma dnica denomina-
¢dlo vinculada ao principio ativo € fa-
cilmente reconhecivel e aumenta a se-
guranga na prescri¢do, na dispensa¢ao
‘e na administracdo de medicamentos.

Primeiro mito. A medida adotada
pelo Congresso norte-americano, em
1984, eliminou os testes de avaliacdo da
seguranga e da eficdcia exigidos para os
medicamentos genéricos, reduzindo, as-
sim, a confianga que os médicos e 0s pa-
cientes possam ter na seguranga e efica-
cia de tais medicamentos.

Primeiro fato. O que a nova Lei
elimina, na realidade, € a exigéncia des-
necessdria de testes duplicados para de-
monstrar, de novo, a seguranca e eficicia
de principios ativos de medicamentos, que
jé demonstram ser inécuos e eficazes em
estudos idéneos e bem controlados, € que
tém sido amplamente utilizados e aceitos
pelos médicos, durante muitos anos.

Segundo mito. A FDA exige que
os fabricantes de medicamentos originais
os estudem em milhares de pacientes, mas
apenas solicita aos produtores de medica-
mentos genéricos que os avaliem em vin-
te ou trinta voluntdrios sadios.

Segundo fato. Esta declaragdo é
enganosa. Exige-se que os medicamen-
tos originais sejam avaliados em um gran-
de nimero de pacientes, para que se teste
a seguranca e eficdcia do novo principio
ativo de um medicamento. Uma vez
estabelecidas essas caracteristicas, a FDA
s6 tem que cuidar, no que respeita aos que
desejam comercializar uma cépia do pro-
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duto original, de que a fabriquem correta-
mente. Como existe a possibilidade de
reformulacgdo, a maioria dos produtos de
marca registrada comercializados estao em
idéntica situacdo aos seus equivalentes
genéricos em suas relacoes com as formu-
lagdes aprovadas originalmente no tocan-
te & seguranga e a eficdcia.

Terceiro mito. Os estudos sobre as
concentragdes plasmaticas ndo mostram a
fun¢do do medicamento, no local de agdo
e, portanto, ndo indicam o grau de ativi-
dade de um medicamento.

Terceiro fato. Ja se observou que
um principio ativo penetra na corrente
sangiifnea com as mesmas variagdes de
concentra¢do que um idéntico principio
ativo procedente de outro medicameto, e
ndo existe, na atualidade, qualquer base
cientifica reconhecida que permita alegar
que sejam distintos os efeitos terapéuticos
dos dois medicamentos.

Quarto mito. Tém sido realizados
estudos de biequivaléncia em voluntarios
sadios, que frequentemente tém de 20 a
30 anos, enquanto que muitos medicamen-
tos se utilizam fundamentalmente em pa-
cientes idosos. Pode-se prever que a ab-
sor¢do e 0 metabolismo dos medicamen-
tos nos idosos sejam diferentes do obser-
vado em voluntdrios sadios.
Consequentemente, os testes de
bioequivaléncia ndo indicam a atividade
do medicamento nos pacientes.

Quarto fato. Os testes em volunta-
rios sadios, que mostram uma concentra-
¢do sangiiinea equivalente entre o produ-
to genérico e o medicamento de marca
registrada, sdo um forte indicio de que as
duas formas de administracao ensaiadas
se comportardo de modo igual nas mes-
mas condi¢des. Ninguém demonstrou que
dois produtos que sejam bioequivalentes
conforme os testes tradicionais atuam de
maneira nao equivalente em distintos pa-
cientes. Também ¢é preferivel submeter
pessoas sadias, e ndo pacientes debilita-
dos ou incapacitados, a retirada de amos-
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tra de sangue e a outros incomodos dos
testes de bioequivaléncia.

Quinto mito. A FDA estabelece
para a autorizagdo de produtos normas
menos rigorosas que as exigidas para os
produtos de marca registrada.

Quinto fato. A norma menos rigo-
rosa habitualmente implicada nessa afir-
magao se refere aos testes de seguranga e
eficacia mencionados antes. Na realida-
de, a FDA exige que os fabricantes si-
gam em ambos 0s casos as préticas cor-
retas de fabricacio, mostrem que seus me-
dicamentos s@o estdveis e bioequivalen-
tes, € que cumpram as mesmas normas
de identidade, atividade, qualidade e pu-
reza dos produtos de marca comercial.

Sexto mito. A FDA ndo tem regras
nem critérios escritos relativos ao modo
de determinar a bioequivaléncia.

Sexto fato. A FDA exige que os
medicamentos genéricos sejam bioequi-
valentes em rela¢do aos produtos origi-
nais, desde a década de 70, e publicou o
regulamento final sobre bioequivaléncia,
em janeiro de 1977.

Sétimo mito. Uma vez que a FDA
permite uma varia¢do de mais ou menos
20% ou 30% nas concentragdes
sangiifneas, entre o medicamento de mar-
caregistrada e os produtos genéricos, es-
tes podem diferir entre si em até 60%.

Sétimo fato. Os testes que a FDA
utiliza e a norma que aplica tém cardter
estatistico. Na realidade, € praticamente
impossivel que um produto genérico seja
aprovado, se a sua concentrac¢io plasma-
tica média discorde em 20% com relagdo
ao produto que serve de norma. Os des-
vios de mais de 10% entre os produtos
genéricos e os de marca registrada sdo
raros; habitualmente, as diferencas sdo
muito inferiores a 10%.

Oitavo mito. Os medicamentos de
marca registrada se fabricam em instala-
¢des modernas, enquanto que os produ-
tos genéricos sdo elaborados freqiien-
temente em instalacdes que ndo atingem
as normas fixadas. Por isto, os produtos
genéricos sao, em geral, de qualidade in-
ferior.

Oitavo fato. Ninguém foi capaz de
demonstrar que a qualidade dos medica-
mentos genéricos seja diferente da que
apresenta seus equivalentes de marca re-
gistrada. A porcentagem de defeitos ob-
servada pela FDA nos produtos de marca
registrada e nos genéricos € extremamente
baixa e mostra favoravelmente o cuidado
que a inddstria farmacéutica tem na fa-
bricagido de medicamentos de venda sob
prescric@o. Narealidade, as empresas pro-
dutoras de medicamentos originais detém

~

70 a 80% do mercado de medicamentos
genéricos. Assim, para se acreditar que
estes sejam inferiores, ter-se-ia que acei-
tar a premissa de que as empresas farma-
céuticas orientadas a investigacao nao po-
dem fabricar convenientemente produtos
distintos dos que introduzem com caréter
original. Também, € certo que muitas em-
presas de medicamentos originais distri-
buem produtos preparados por firmas me-
nores de produtos genéricos. E impossi-
vel que mantivessem esses acordos, se
realmente existisse divida sobre a capaci-
dade das firmas de produtos genéricos pa-
ra fabricar medicamentos com qualidade.

Nono mito. Ao declarar que certos
medicamentos sdo bioequivalentes, a
FDA deixa de lado casos comprovados
de bioinequivaléncia.

Nono fato. Embora tenham ocorri-
do alguns casos bem conhecidos e com-
provados de bioinequivaléncia, trata-se de
exemplos muito antigos e que, desde en-
tao, foram corrigidos. Houve problemas
com medicamentos que nao foram sub-
metidos ao sistema de autorizagdo da
FDA. O 6rgdo ndo conhece nenhum caso
comprovado de bioinequivaléncia que se
refira a algum medicamento genérico au-
torizado pela FDA como bioequivalente.

Décimo mito. Os pacientes que uti-
lizam produtos genéricos sofrerdo prova-
velmente mais reagdes adversas que os
que tomam o medicamento de marca re-
gistrada.

Décimo fato. Nao hd indicios de
que haja uma porcentagem distinta de re-
acdes adversas aos medicamentos (RAM)
nos produtos de marca registrada em re-
lacd@o a seus equivalentes genéricos. Re-
centemente, vérias empresas de medica-
mentos de marca registrada trataram de
estimular a notificagdo ao sistema volun-
tario da FDA de registro de RAM, de re-
acoOes adversas aos produtos genéricos de
seus competidores. A FDA opds-se, fir-
memente, a essas tentativas. A FDA tem
a obrigacao publica de investigar, a fun-
do, todas as alegacdes de defeitos ou fa-
lhas em medicamentos. N#o se observou
que sejam vélidas quaisquer das alegagdes
apresentadas, até agora, na controvérsia
entre os medicamentos de marca registra-
da e os produtos genéricos. A FDA tam-
bém tem a obrigacdo de levar ao conhe-
cimento dos profissionais de satide e ao
publico suas conclusdes relativas a ela-
boragido de informes falsos ou enganosos.

Traduzido de “La FDA rechaza los
ataques a los medicamentos genéri-
cos” - Boletin de Medicamentos
Esenciales n°® 4, OMS, 1987, por
José Ruben de Alcantara Bonfim.



