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Resumo

A possibilidade de substituicGo enfre genérico e similar apresentou a
intercambialidade, escolha de um medicamento entre dois ou mais para a
mesma finalidade terapéutica. Se quer avaliar o conhecimento e opinido
médica sobre a intercambialidade de medicamentos, através de pesquisa
exploratéria de cardter quantitativo, através de questiondrio com 38 médicos
de diversas especialidades do municipio de Campos Novos, SC. 61% dos
entrevistados relataram ser a favor da intfercambialidade com genéricos e 26%
contra. Quanto a intercambialidade com similares, 53% sdo a favor e 34%
confra. Os enfrevistados adquirem informacdes técnicas sobre a
intercambialidade em resolucdes, portarias, bulas e sites, para informacodes de
extrema importancia para o conhecimento, aceitabilidade e prescricdo do
medicamento. A maioria (58%) apoiam a intercambialidade entre similares,
assim como, 61% é a favor da intercambialidade com Genérico e vice-versa.
Em relacdo as prescricoes, 34,2% orientam a compra do medicamento
referéncia, 18,4% orientam seguir a receita médica, 158% consultam o
paciente pela preferéncia ou custo da medicacdo.

Palavras-chave: Intercambialidade. Classe médica. Medicamento

Referéncia. Genérico. Similar.

1 INTRODUCAO

O medicamento de referéncia é aquele registrado no érgdo federal

responsdvel pela vigildncia sanitdria, cuja qualidade deve ser comprovada
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cientificamente, por ocasido do registro, e a eficdcia e a seguranca devem
ser testadas por meio de estudos clinicos. O medicamento genérico € definido
como aquele que é produzido livremente apds o prazo de protecdo da
patente do produto de referéncia, devendo ser semelhante ao de referéncia
em bioequivaléncia, a fim de obter o mesmo efeito terapéutico. Além dos
medicamentos de referéncia e genéricos, existe uma terceira classe
denominada “medicamentos similares”, definidos como aqueles que contém
O Mesmo ouU 0S Mmesmos principios ativos, mesma concentracdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e
que € equivalente ao medicamento registrado no orgdo federal responsdvel,
podendo diferir em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculo.

Os genéricos e similares sdo copias do medicamento de referéncia,
sendo a diferenca entre eles o fato de os genéricos utilizar o nome do principio
ativo e os similares, outro nome comercial. Adicionalmente, desde sua
criacdo, o medicamento genérico tinha como obrigatoriedade a
apresentacdo dos testes de bioequivaléncia, enquanto essa obrigatoriedade,
para os similares, no Brasil, se deu a partir do ano de 2003 através da
publicacdo das resolucdes RDC 133 e 134 de 29 de maio de 2003. Os
medicamentos similares devem obrigatoriamente passar por testes de
controle de qualidade, s6 podendo ser registrado apds comprovar que
possuem as mesmas caracteristicas de qualidade e o mesmo comportamento
Nno organismo que os medicamentos referéncia.

No Brasil, por meio do programa de genéricos e similares foi permitida
uma maior liberdade de escolha da populacdo a medicamentos. Com a
possibilidade de substituicGo entre genérico e similar faz-se necessdrio
conhecer o conceito de intercambialidade, que € a escolha de um
medicamento entre dois ou mais para a mesma finalidade terapéutica ou
profildtica, e conhecer as possibilidades existentes determinadas na
legislacdo vigente de se readlizar este processo. No Brasil, os critérios para

prescricdo e dispensacdo de medicamentos referéncia, genéricos e similares
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estdo dispostos na Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigil@ncia Sanitdaria (ANVISA) n. 53 de 2007.

2 DESENVOLVIMENTO

2.1 MATERIAL E METODOS

2.2 CARACTERIZACAO DA PESQUISA

Trata-se de uma pesquisa exploratéria de cardter quantitativo. O estudo
foi desenvolvido através da aplicacdo de questiondrio aplicado no segundo
semestre do ano de 2020 e buscou avaliar o conhecimento e a opinido de
meédicos de um municipio do Oeste de Santa Catarina sobre a
intercambialidade de medicamentos. A presente pesquisa foi aprovada pelo

Comité de Etica em Pesquisa da Unoesc, Campus Videira.

2.3 AMOSTRAGEM

A amostra do presente estudo foi constituida por 38 médicos que
atendem em diferentes consultérios dentro do municipio de Campos Novos,
SC. Nesta pesquisa utilizou-se da amostragem probabilistica aleatéria simples

visto que os questiondrios foram respondidos aleatoriamente.

2.4 INSTRUMENTOS E TECNICAS PARA COLETA DE DADOS

O referente trabalho trata-se de uma investigacdo construida a partir
das modalidades de pesquisa de campo e bibliografica. A pesquisa de
campo foi constituida da aplicacdo de questiondrio ao puUblico alvo apds se
obter a ciéncia dos participantes respondentes da pesquisa através da

apresentacdo do termo de consentimento livre e esclarecido.
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2.5 ANALISE DOS RESULTADOS OBTIDOS

Os dados obtidos a partir do questiondrio foram agrupados em planilhas
do Excel e calculados as porcentagens para os pardmetros analisados dentro
da populacdo em estudo. Os resultados sdo apresentados por meio de

graficos e tabelas.

2.6 RESULTADOS E DISCUSSAO

O presente estudo apresenta resultados importantes sobre o ponto de
vista da classe médica de um municipio do meio oeste de Santa Catarina em
relacdo a intercambialidade de medicamentos similares. Os resultados foram
obtidos através da aplicacdo de questiondrios, sendo que a primeira
colocacdo é referente a opinido médica sobre a intercambialidade de
medicamentos Referéncia versus Genéricos e entre Referéncia versus Similar.

Estudos prévios da literatura demonstram que a maioria dos
medicamentos genéricos e similares vendidos no Brasil possuem padrdes de
qualidade iguais e podem ser usados de forma segura por qualquer paciente,
desde que obedecam a legislacdo vigente. Entretanto, pode-se observar
desvios de qualidade em medicamentos similares apesar dos mesmos
passarem por inuUmeros testes de qualidade até chegarem ao consumidor e,
também serem considerados seguros. Nesse sentido, estudos buscam avaliar
a aceitabilidade destas intercambialidade por profissionais que sdo
responsdveis pela prescricdo dos medicamentos. Afonso e colaboradores
(2015) demonstraram que em um grupo de profissionais pesquisados, 18% ndo
prescrevem nunca os genéricos ou similares, 24% dos profissionais afirmaram
gue a prescricdo de genéricos € superior as demais classes e 26% relataram
maior prescricdo de medicamentos de referéncia ou similares quando
comparados a genericos.

Nossos resultados demonstram que 61% dos médicos entrevistados sdo
a favor, 26% contra e 13% optaram pela alternativa “depende” em relacdo a

infercambialidade de medicamentos Referéncia versus Genéricos (Figura 1A).
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Na figura 1B observa-se que entre a intercambialidade de medicamentos
Referéncia versus Similar, 53% dos médicos entrevistados sdo a favor, 34%
contra e apenas 13% optaram pela alternativa “depende”. Estes resultados
inferem uma relacdo de maior confiabilidade pela intercambialidade de
medicamentos Referéncia versus Genéricos, quando comparado com a
intercambialidade de Referéncia versus Similar por parte dos profissionais
prescritores. Em parte, podemos mencionar que isto aconteca pelo fato de
que até o ano de 2003, praticamente ndo existia informagcdes sobre a
biodisponibilidade da maioria dos medicamentos similares comercializados no
pais e, que somente a partir de 2014 exigéncias legais passou a ser permitido
a infercambialidade de medicamentos similares e referéncias o que ainda
pode gerarinseguranca em relacdo a esta classe de medicamentos por parte
dos prescritores.

De acordo com Freitas (2016) todos os medicamentos geneéricos
necessitam comprovar sua bioequivaléncia com o medicamento referéncia
e podem ser intercambidveis, assim como, no mercado enconfram-se
medicamentos similares que assim como os genéricos, demonstram a sua
bioequivaléncia com o medicamento de referéncia sendo desta forma
candidatos a intercambialidade. Informagdes técnicas relacionadas &
intfercambialidade de medicamentos estdo disponiveis na internet e podem
também ser consultadas fontes como Organizacdo Mundial da Saude,
Ministério da SaUde, ANVISA, Resolucdes e bulas de medicamentos.E de
extrema importéncia aos médicos, consultar e conhecer as informacoes
técnicas de cada medicamento, para aceitar o produto e prescrever. Além
do beneficio em manter-se informado sobre as novas resolucoes, beneficia o
consumidor que tem o direito de conhecer os medicamentos genéricos e
similares e ter acesso a eles, pois eles podem substituir o medicamento de
marca com a garantia do mesmo efeito terapéutico, por um preco inferior
[21].

Nossos resultados demonstram que quando questionados sobre a
obtencdo de informacdes técnicas sobre os medicamentos genéricos, 35%

dos prescritores obtém essas informacdes a partir de documentos
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disponibilizados pelo Ministério da Saude, 26% através da Organizacdo
Mundial da Saude, 17% através de documentos disponibilizados pela Anvisa,
9% através da internet, 9% por meio de Portaria/Bulas e 4% por meio de
Resolucdes (Figura 2A). A figura 2B, representa a fonte pela qual o profissional
tomou conhecimento de informacdes técnicas a respeito do que é o
medicamento similar intercambidvel, onde 30% respondeu que foi através de
Portarias/Bulas, 25% Organizacdo Mundial da Saude, 25% através de
documentos disponibilizados pela Anvisa e 20% respondeu que foi através do
Ministério da Saude.

Lima (2020) afirma que alguns fatores podem influenciar o paciente a
ndo substituir o medicamento de referéncia pelo similar, a exemplo, cita a
confiabilidade do receitudrio médico prescrito, a disponibilidade do paciente
em adquirir medicamentos de valores mais altos, a influéncia de profissionais
da saude na orientagcdo em adquirir o medicamento referéncia e também o
fato de muitas vezes o paciente ndo saber da existéncia de um medicamento
similar [19]. Entretanto, de acordo com Bueno (2012), o preco € um fator
relevante na tomada de decisGdo para o paciente, que ndo tem poder
aquisitivo, aceitar a froca de um medicamento referéncia por similar, sendo
que seria de responsabilidade ética do profissional prescritor certificar-se que
O paciente conseguira realizar o correto tfratamento, oferecendo alternativas
a terapia prescrita como por exemplo, informar-lhes os possiveis
medicamentos intercambidveis.

A Figura 3 apresenta em quais situacdoes os profissionais prescritores
entrevistados, = mencionam em qual situacdo recomendam @
infercambialidade de medicamentos. E possivel verificar que 58% dos
entrevistados apoiom a infercambialidade entre Referéncia versus Similar
Intercambidvel ou vice versa. Apenas 5% estariam de acordo com a
infercambialidade apenas de Referéncia versus Similar Intfercambidvel e, 3% a
favor do Similar Intercambidvel versus Referéncia. Além disso, 34% sdo
contrdrios a intfercambialidade de medicamentos, ou seja, o paciente deve
seguir a prescricdo descrita na receita médica (Figura 3A). Na figura 3B,

verifica-se que 61% € a favor da intercambialidade de medicamentos
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Referéncia versus Genérico e vice versa. Apenas 8% € a favor da
infercambialidade de medicamento Referéncia versus Genérico, 5% a favor
do Genérico versus Referéncia e 26% sdo contra a intercambialidade destas
classes de medicamentos, ou seja, o paciente deve seguir rigorosamente a
orientacdo prescrita na receita médica.

Quando questionados sobre suas prescricoes, 34,2% dos entrevistados
respondeu orientar a compra do medicamento referéncia por acreditar que
€ de maior confiabilidade, 18,4% dos profissionais orienta o paciente a seguir
O prescrito na sua receita médica, podendo neste caso ser o referéncia,
genérico ou similar. Alguns profissionais (15,8%) relatam indagar seus pacientes
sobre alguma preferéncia por estas classes e, nestes casos, muitas vezes os
pacientes decidem pelo seu custo comercial, que pode ser maior ou menor,
dependendo do medicamento a ser utilizado no seu fratamento. A posicdo
no momento da prescricdo de descrever o medicamento referéncia e citar
também por qual medicamento o seu paciente poderia praticar a
intercambialidade foi observada em apenas 53% dos profissionais
entrevistados. Podemos observar com isso que estd pratica € pouco utilizada
pela maioria dos profissionais que participaram deste estudo, e que ainda
alguns destes profissionais optam pela prescricdo de medicamentos
relacionadas com o nome de alguns laboratérios que o mesmo considera de
maior confianca.

Outro fator que pode influenciar na intercambialidade dos
medicamentos € o momento da compra em farmdcias e drogarias [20].
Proprietdrios e indUstrias tem uma maior margem de lucro em cima da
dispensacdo de medicamentos genéricos e similares quando comparado ao
medicamento referéncia, pressionando desta forma quem se enconfra na
dispensacdo direta dos medicamentos a realizar a intercambialidade mesmo
quando o medicamento se enconfra prescrito em uma forma que ndo

permita a infercambialidade.
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3 CONCLUSAO

Os resultados do presente estudo mostraram que a confiabilidade da
intercambialidade de medicamentos pelos profissionais entrevistados ocorre
na maioria das vezes pela classe Referéncia versus Genérico do que
Referéncia versus. Similar. Ainda, alguns profissionais ndo responderam como
atuam no momento da prescricdo, mas oufros relataram prescrever a seus
pacientes o medicamento referéncia e orientam em relacdo as diversas
possibilidades de aquisicdo.

O apoio a intercambialidade se mostrou mais aceito quando o
profissional considera que o medicamento seja de um laboratério confiavel
que fraga eficdcia no fratamento do paciente. Em relacdo as informacdes
técnicas do que €& medicamento genérico e medicamento similar
infercambidvel, alguns profissionais responderam ndo fer recebido ou
encontrado na literatura determinacdes legais, como, resolucoes, portarias,
decretos, informacdes técnicas a respeito dos mesmos, entretanto, a maioria
citou que obteve essas informacdes atravées de documentos disponibilizados
pela Organizacdo Mundial da Saude, ANVISA, Bulas e acesso a demais sites
dainternet.

Podemos desta forma, observar que é de extrema importdncia o
entendimento de profissionais da saude acerca da correta forma de realizar
aintercambialidade de medicamentos, levando em a adesdo ao fratamento
por parte dos pacientes e os riscos associados a troca de medicamentos, de
maneira a garantir ndo apenas a qualidade e seguranca, mas que seu Uso
por pacientes ocorra de forma segura e eficaz fazendo com que os mesmos

apresentem os resultados esperados.
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Figura 1 - Intercambialidade de medicamentos Referéncia versus Genéricos (A) e Referéncia
versus Similar (B).
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Fonte: Os autores (2020).

Figura 2 - Informagdes sobre medicamentos genéricos (A) e medicamento similar
intfercambidvel (B).
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Fonte: Os autores (2020).
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Figura 3 - Intercambialidade de medicamentos Referéncia versus Similar Intercambidvel (A) e
Referéncia versus Genérico (B).
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Fonte: Os autores (2020).
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Tabela 1 - Orientacdo médica durante a prescricdo dos medicamentos.

Orientacdo durante a prescricdo médica para aquisi¢cao de

medicamento(s) (%)

Confiabilidade no Referéncia 34,2

Seguir a prescricao Médica 18,4

N Preferéncia do Paciente 15,8
Referéncia e seus intercambiaveis 5,3

Informacdes Laboratoriais 9,3

Nao Responderam 21,1

Fonte: Os autores (2020).
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