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A penetragdo dos genéricos, nos paises, varia fortemente
de um pafs para outro. A industria farmacé€utica européia evoluiu
em um ambiente relativamente estivel, porém com uma pressio
especifica, no que tange ao incremento das despesas de saide
suportadas pelo governo, nos maiores mercados. Alemanha, Fran-
¢a, Itdlia e Reino Unido, apesar dos custos com medicamentos
apresentarem pouco no total dos gastos com satde, eles represen-
tam muito para a opinido publica.

Nos Estados Unidos, o mercado de genéricos estd em
consolidagio, devido aos baixos lucros a despeito do aumento dos
niveis de vendas. A participacio do receitudrio de genéricos € de
aproximadamente 42%, entretanto, o valor deste mercado ¢ de
aproximadamente 15%. Outros fatores muito proprios do merca-
do americano indicam um momento de turbuléncia para os genéri-
cos, apontando para a alta competitividade entre as préprias em-
presas do segmento, fazendo com que estas busquem solugdes
inovadoras para sobreviver. Assim, vdrias companhias america-
nas estdo buscando a Europa & procura de lucratividade.

No Brasil, mesmo sob a forte influéncia da Europa, o
mercado farmacéutico ndo tirou proveito dos erros e acertos da-
queles mercados. A entrada dos genéricos ndo indica efeito do
impacto no Produto Interno Bruto, diretamente, mas acusa um
posicionamento desencontrado da industria, do Governo, da clas-
se médica e da sociedade. Ora, impdem-se, por decreto, ora por
politica, ora por oportunismo, ou ora por desconhecimento.

Em acordo com a Lei 9.787, de dez de fevereiro de 1999,
medicamento genérico “trata-se de um medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambidvel, geralmente, produzindo, apés expiragiio ou re-
nincia da protegio patentdria ou de outros direitos de exclusivi-
dade, comprovada sua eficdcia, seguranga c qualidade, e designado
pela DCB ou, na sua auséncia pela DCI”

Por isto, biodisponibilidade e bloequivaléncia tém sido
temas de discussoes atualmente, sendo o enfoque baseado em trés
pontos bdsicos: quando exigir os ensaios in vive, como e onde
executd-los. Além disso, a relagdo entre dissolugfio de farmacos, a
partir de sua forma farmacgutica, e a biodisponibilidade dos mes-
mos, foi abordada em virios foros cientificos, visando ao estabe-
lecimento de testes in vitro, capazes de predizer o comportamen-
to dos medicamentos no orgamsmo e evitar, quando possivel, a
execugdo de ensaios em humanos

Todavia, ¢ importante ressaltar que um medicamento ge-
nérico nio traz nenhuma melhora ao ato médico. Este tdo somente
presta um servigo médico, Da medida em que 0 mesmo € equiva-
lente ao produto referéncia . Dessa forma, o interesse do medica-
mento genérico € exclusivamente de ordem financeira e ligado a0
controle das despesas na drea da saide .Nos paises desenvolvi-
dos, para proporcionar condi¢oes de entrada no mercado dos pro-
dutos inovadores aqueles recentemente langados e portanto de
pregos elevados e cuja inclusdo no receitudrio médico, na auséncia
de uma politica de genéricos. aumenta incondicionalmente as des-
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pesas do setor satide, podendo comprometé-lo globalmente, Jd
naqueles paises subdesenvolvidos ou em vias de desenvolvimen-
to, procura-se, com os genéricos, aumentar o acesso, sobretudo
das camadas sociais menos favorecidas, ao tratamento prescrito.
Face ao exposto, fica cristalino que, se o produto genérico ndo
traz nenhum beneficio ao ato médico, torna-se inconcebivel que o
mesmo traga qualquer tipo (mesmo minimo) de maleficio.

Devido ao direito de substitui¢do, o farmacéutico se afir-
ma, hoje, como educador do piiblico em relagiio aos novos com-
portamentos de consumo e um ator econdomico imprescindivel do
controle das despesas de satide . No entanto, basta alguns aci-
dentes graves com excipientes a efe'nlo notdrio, para colocar em
questiio o seu direito de substitui¢do . Por isso. neste momento,
em que temos que exercer nosso direito de substitui¢ao, em diver-
sos paises, algumas empresas fazem um trabalho diferenciado de
informagdo junto a classe farmacéutica, como, por exemplo, o
francés Biogarani, que fornece um novo servigo, como o Repert6-
rio de Excipientes com efeito notério, elemento indispensével na
ajuda da substitui¢do de genéricos pelo profissional farmacéutico.

A Agéncia Francesa de Seguranga Sanitdria dos Produtos
de Saidde publicou o dltimo repertério de grupos genéricos que
trata dos excipientes com efeito notério. Estas informagGes ndo
modificam, via de regra, a aplicacio do direito de substitui¢io no
seio de um grupo de genéricos, eles buscam apenas um perfeito
domfnio dos excipientes e suas possiveis implicagdes farmaco-
terapéuticas e adversas, nas diferentes comp??sigées destes, em
determinados grupos de individuos/usudrios

Segue, abaixo, o modelo francés ( tabela I), e alguns exem-
plos de produtos nacionais apresentados, segundo o referido
modelo (Tabela II).

Tabela I- Legenda apresentada, segundo modelo francés:

via de administragio
+
Sison, oK)
comprimido o forma
indicagio _, Antiviral farmacéutica |
excipients com efeito
dosagem 0,25mg notério
ospecialidade de
referéncia -7
Genéricos
+
numeragio dos
ipientes

O direito de substitui¢do pode ser exercido num mesmo
grupo entre especialidade de referéncia e especialidades genéricas,
assim como entre uma especialidade genérica e outra. Certas espe-
cialidades contém um ou mais excipientes ditos com efeito noté-
rio. Estes excipientes sdo mencionados no repertério dos grupos
genéricos. E necessdrio, no entanto, diferenciar adjuvantes de ex-
cipientes com efeito notdrio.
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Tabela II - Representaciio de alguns farmacos nacionais segundo modelo francés:

Aciclovir

via oral

Antiviral

200mg

aciclovir neo quimica
200mg -

Aminofilina

comprimido

excipiente com efeito
notério

Via Oral

Broncodilatador/ anti-
asmatico

100mg

Aminofilina SANDOZ

Comprimido

Excipiente com efeito
notério

Aminofilina TEUTO
Captopril Via Oral
Antihipertensivo Comprimido

25mg

25mg
Captopril MED
QUIMICA 25mg

Captopril LUPER 25mg

Diazepan

Captopril LAFEPE 25mg
Captopril NEO QUIMICA

Excipiente com efeito
notorio

Via Oral

Ansiolitico

10mg

Diazepan LAFEPE

Diazepan NOVA

Diazepan LIBBS 10mg

Comprimido

Excipiente com efeito
notério

Furosemida Via Oral
Laxante Comprimido
200mg Excipiente com efeito

notoério

Furosemida LAFEPE
4mg
Carbamazepina Via Oral
Comprimido
200mg Excipiente com efeito

notério

Dipirona Via Oral

Analgésico/ Comprimido
antitérmico

500mg Excipiente com efeito

notério

Dipirona NEO QUIMICA
500mg ]

Via Oral

Metronidazol

Amebicidal giardicida/ Comprimido
tricomonicida

250mg

Excipiente com efeito
notoério

_”3"2 - ronidazol
Metronidazol LEGRAND
Metronidazol DUCTO
250mg
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O excipiente permite obter a forma farmacéutica, e pode,
entdo, interferir sobre o plano estritamente técnico e galénico; o
excipiente com efeito notério pode provocar conseqiiéncias clini-
cas para o paciente. Jd o adjuvante fornece uma melhora na forma
farmacéutica. Assim, os adjuvantes com efeito notério podem
levar a reagoes de isntolerﬁncia efeitos secundirios ligados a natu-
reza do adjuvante

Dessa maneira, segundo AIACHE, entende-se por excipi-
entes com efeito notério todo excipiente onde sua presenca pode
necessitar de precaugdes no emprego para certas categorias particu-
lares de pacientes. Por conseqiéncia, com a finalidade de garantir um
maior nivel de seguranga, deve-se levar em consideragio tais excipi-
entes e, quando da substituigio, racionalizar da seguinte maneira:

- de uma especialidade ndo contendo excipientes com efeito

notério, recomenda-se a escolha de uma especialidade desprovida
de excipientes com efeito notério;

- de uma especialidade contendo um ou mais excipientes
com efeito notério, € recomendada a escolha de uma especialidade
contendo ou os mesmos excipientes com efeito notério ou uma
especialidade genérica parcialmente ou totalmente desprovida
destes excipientes. Entretanto, a substitui¢iio por uma especiali-
dade genérica contendo um ou mais excipientes com efeito notdrio
que ndo apresente a especialidade prescrita, € possivel, entéo,
apés o interrogatdrio verificar se o usudrio nio demonstra ne-
nhum risco aparente de apresentar efeltos indesejdveis ligados a
estes excipientes com efeito notério’ -

Na tabela I1I, encontra-se resumida a lista de excipientes
segundo o modelo apresentado.

Tabela III - Lista resumida de excipientes com os respectivos efeitos notérios.

Enfim, os problemas de excipientes com efeito notério
tém ocorrido, essencialmente, nos casos da incorporacio destes
excipientes em altas concentragOes nas formas farmacéuticas, bem
como em pacientes que ingerem grandes quantidades de medica-

mentos onde encontram-se tais excipientes , como € o caso do
efeito laxante causado em pacientes que fizeram o uso de dois ou
trés formas farmacéuticas contendo manitol ou sorbitol, ao dia.
No mais, além da alergia detectada pela presenca de corantes em
medicamentos e devido a presenca do caseinato de sédio que
ocorreu, no Japio, tornam-se necessdrios cuidados e vigilincia
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nos sinais de mal-estar, alergias ou intoxicagdes mesmo que leves,
sobretudo com o uso, bem vindo e crescente de diferentes medica-
mentos genéricos.
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