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Resumo

O medicamento genérico (MG) corresponde aquele composto pela mesma formulacdo do
medicamento de referéncia (MR), porém ndo apresenta nome fantasia em sua embalagem. Os
laboratérios farmacéuticos tém o direito de produzir MGs ap6s o tempo de protecdo da patente do
MR. Nos Estados Unidos da América, a Lei Hatch Waxman Act (1984) incentivou as industrias
farmacéuticas a produzirem os MGs devido a for¢ga da concorréncia de precos dos medicamentos e
da restauragdo do prazo de patente. Posteriormente, outros paises também optaram por esta
decisdo; no Brasil, houve o registro de 182 desses medicamentos, no ano de 2000. Inicialmente,
houve muita controvérsia a respeito da confiabilidade dos MGs, porém devido & comprovagéo de sua
veracidade e menor custo monetario, atualmente a sua procura é maior do que pelos MRs. Este
estudo mostra os custos monetarios de MRs e de MGs e compara a economia relativa obtida com a
aquisicdo dos ultimos. Os medicamentos, cujos dados foram analisados, sdo dispensados para cinco
patologias comuns (inflamacg&o, depressdo, hipertensdo, diabetes mellitus e hipotireoidismo). Os
dados obtidos demonstram que os custos dos MGs variam de 26-91% para menos.

PALAVRAS-CHAVE: eficacia medicamentos genéricos; custo monetéario; economia relativa.

1 INTRODUCAO

O artigo 3° da Lei n° 6360 (1976), com alteracdes definidas pela Lei n° 9787
(1999), acrescidos dos incisos XVIII, XIX, XXI e XXII, estabelece que:
XVIIlI — Denomina¢cdo Comum Brasileira (DCB) — denominacao do farmaco

ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgao federal
responséavel pela vigilancia sanitaria;
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XIX — Denominagcao Comum Internacional (DCI) — denominagédo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo
Mundial de Saude;

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiracao ou renlncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela
DCI;

XXIlI — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficicia, seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
orgao federal competente, por ocasido do registrol.

As industrias farmacéuticas langam os medicamentos de referéncia (MR) no
mercado somente apds extensivas pesquisas sobre eficicia terapéutica e efeitos
toxicoldgicos. Estes estudos necessitam de grandes investimentos que ocasionam a
oneracdo dos mesmos e maiores credibilidades (LIRA et al., 2014).

A Lei de Propriedade Industrial (LPI) brasileira, Lei n°® 9.279/19612, concede
a protecdo de patente por 20 anos, a partir do registro, para compensar os altos
custos e pela introducédo de um medicamento inovador. Apos este periodo de tempo,
todas as informacdes sobre os MRs tornam-se publica e possibilita qualquer
industria farmacéutica a produzi-los na forma genérica, desde que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6rgdo responsavel pela concessdo da
patente, aprove sua comercializacao (JANNUZZI; VASCONCELLOS, 2017).

A lei norte-americana conhecida como Lei Hatch Waxman Act (1984),
proposta pelo deputado Henry Waxman e senador Orren Hatch, incentivou as
industrias farmacéuticas a produzirem os MGs devido a for¢ca da concorréncia de
precos dos medicamentos e restauracdo do prazo de patente (drug price competition
and patent term restoration). Posteriormente, outros paises também optaram por
esta decisdo. No Brasil, houve o registro de 182 desses medicamentos, no ano de
2000 (NISHIJIMA; BIASOTO; LAGROTERIA, 2014).

Em 2004, foi publicada a resolugdo n° 02 da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED - ANVISA) em que disciplina que os precos dos
MGs nao devem ultrapassar 65% do valor dos MRs?>.

IBRASIL. http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm.

2BRASIL. http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/LEIS/L9279.htm.
*BRASIL.http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/2932039/Resolu%C3%A7%C3%A30+n%C2%
BA+2+de+5+de+mar%C3%A70+de+2004+%28PDF%29.pdf/b6d68347-a134-4465-a2f1-
e5ed0Ocabc747.
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No inicio, houve muita controvérsia a respeito da confiabilidade dos MGs;

médicos e pacientes eram receosos de sua prescricdo e administragéo,
respectivamente. No entanto, com o decorrer do tempo, comprovou-se sua
veracidade e, atualmente, muitas industrias farmacéuticas multinacionais produzem
0s MRs e 0s MGs (BRANDAO:; DINIZ, 2009).

2 OBJETIVOS

O objetivo deste trabalho é apresentar as vantagens socioecondmicas do
uso de MGs em relacdo aos MRs para alguns processos patofisioldgicos comuns,
como hipertensdo arterial, diabetes mellitus, inflamacdo, hipotireoidismo e

depressao.

3 MATERIAL E METODOS

A coleta de dados foi realizada a partir do registro de dispensac¢des de MRs
e MGs de uma farméacia comercial da cidade de Trés Lagoas, MS, no periodo de

marc¢o-maio de 2018.
4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Computaram-se apenas 0s dois mais dispensados MRs e seus respectivos
principios ativos (MGs) para cada fisiopatologia acima citada. De um total de 1322
caixas, a distribuicAo dos medicamentos ocorreu conforme se segue, anti-
hipertensivo (723 caixas), anti-hiperglicemiantes (373 caixas), anti-hipotireoidianos
(94 caixas), anti-inflamatorios (85 caixas) e anti-depressivos (47 caixas). O Gréfico 1
apresenta as quantidades desses MRs e dos respectivos MGs dispensados pela
referida farmécia, no periodo da pesquisa.

Os principios ativos (PAs) dos MGs e os respectivos nomes fantasias (entre
parénteses) dos MRs para o tratamento da hipertensédo, diabetes mellitus,
inflamacgéo e depressao foram, respectivamente, losartana potassica 50 mg (Aradois
50 mg), atenolol 50 mg (Ablok 50 mg) (Grafico 1A); cloridrato de metformina 500 mg
(Glifage XR 500 mg), gliclazida 30 mg (Diamicron MR 30 mg) (Gréafico 1B);
naproxeno 550 mg (Flanax 550 mg), cetoprofeno 50 mg (Profenid 50 mg) (Gréfico
1C) e citalopram 20 mg (Citta 20 mg), escitalopram 20 mg (Esc 20 mg) (Gréafico 1D).
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O tratamento terapéutico mais utilizado para hipotireoidismo é a reposicao

de tiroxina. O PA empregado no MG e no MR é a levotiroxina sédica 50 mcg. Os

dois MRs mais prescritos foram Levoid 50 mcg e Puran T4 50 mcg (Grafico 1E).

Gréafico 1. Quantidade dos MRs e MGs dispensadas para o tratamento das fisiopatologias
acima citadas, durante o periodo da pesquisa (margo-maio, 2018). A. Anti- hipertensivos. B. Anti-
hiperglicemiantes. C. Anti-hipotireodianos. D. Anti-inflamatdrios. E. Anti-depressivos.
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Fonte: Elaborado pelos autores.
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De acordo com o Grafico 1, os MGs correspondem a maioria dos

medicamentos dispensados, com excecdo para o tratamento de hipotireoidismo. A

AEMS
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propor¢cao de venda MG:MR desta patologia corresponde a 1,0:1,1 (Levotiroxina

Saddica: Levoid+PuranT4). As demais seguem as propor¢oes 4,7:1,0 (Losartana Po-
tassica:Aradois), 3,0:1,0 (Atenolol:Ablok), 1,3:1,0 (Cloridrato de Metformina:Glifage),
6,4:1,0 (Gliclazida: Diamicron), 4,3:1,0 (Naproxeno:Flanax), 2,5:1,0 (Cetoprofe-
no:Profenid), 3,0:1,0 (Citalopram:Citta) e 2,8:1,0 (Oxalato de Escitalopram:Esc). A

Tabela 1 mostra de forma decrescente as propor¢cdes MG:MR das prescri¢des.

Tabela 1. Proporcéo de prescricdo MG:MR e média dos PAs analisados.

. Proporcéao de MG:MR
Nome MG:Nome MR prescricdo MG:MR (on-1)
Gliclazida:Diamicron 6,4:1,0
Losartana Potassica:Aradois 4,7:1,0
Naproxeno:Flanax 4,3:1,0
Atenolol:Ablok 3,0:1,0 3210
Citalopram:Citta 3,0:1,0 1 é9:0,03)
Oxalato de Escitalopram:Esc 2,8:1,0 R
Cetoprofeno:Profenid 2,5:1,0
Cloridrato de Metformina:Glifage 1,3:1,0
Levotiroxina Sdodica: Levoid+Puran T4 1,0:1,1

Fonte: Elaborado pelos autores.

Verificou-se que o numero de prescricdes dos MGs foi, em média, 3,2 x

maior do que o dos MRs. Estes dados sugerem uma acentuada economia em

termos relativos (Tabela 2) e absolutos (Tabela 3).

Tabela 2. Custos monetarios dos medicamentos analisados (MRs e MGs), seus valores
relativos e a economia relativa obtida.

- ._ | Categoria do | Nome Fantasia/PA CUSt,O. Valqr Econo_mla
Fisiopatologia Medicamento (dosagem) Monetéario Relativo Relativa
Unitéario (R$) (%) (%)
MR Aradois (50 mg) 39,17 100,00
. ~ MG Losartana potassica 3,50 8,94 91,1
Hipertenséo
arterial (50 mg)
MR Ablok (50 mg) 18,80 100,00 68.1
MG Atenolol (50 mg) 5,99 31,86 '
MR Glifage XR (500 mg) 6,35 100,00
MG Cloridrato de meti- 4,71 74,17 25,8
Diabetes formina (500 mg)
mellitus MR Diamicron MR 52,38 100,00
(30 mg) 43,4
MG Gliclazida (30 mg) 28,08 53,61
MR Levoid (50 mcg) + 10,79* 100,00
Hipotireoi- Puran T4 (50mcg) 370
dismo MG Levotiroxina sédica '
6,80 61,32
(50 mcq)
MR Profenid (50 mg) 32,45 100,00
MG Cetoprofeno 12,70 39,14 60,9
Inflamagéao (50 mg)
MR Flanax (550 mg) 25,56 100,00 66.7
MG Naproxeno (550 mg) 8,50 33,26 '
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Continuacado da Tabela 2.
MR Esc 20 mg 103,53 100,00
) MG Oxalato de escitalo- 27.90 26.95 73,1
Depresséo pram (20 mg)
MR Citta 20 mg 44,27 100,00 277
MG Citalopram (20 mg) 31,99 72,26 '

*Média ponderada dos custos monetarios em relacdo aos numeros respectivos das prescricoes.

Custos unitarios: Levoid (50 mcg) = R$11,09; Puran T4 (50 mcg) = R$10,47.
Fonte: Elaborado pelos autores.

Tabela 3. Numeros totais de medicamentos dispensados, respectivos custos
monetarios e economia absoluta.

Custo : .
Medicamento(s) _Total de~ Monetario Ecolnomla Econlomla
Dispensacéo Total (RS) Absoluta (R$) | Total (R$)
Ara@0|§ +Losartana 624 24.442,08*
Potassica
Aradois 110 4.308,70 22.643,08
Losartana
Potassica 514 1.799,00 24.061,02
Ablok + Atenolol 99 1.861,20**
Ablok 25 470,00 1.417,94
Atenolol 74 443,26
Glifage XR +
cloridrato de 176 1.117,60**
metformina
Glifage 78 495,30 656,02
Cloridrato de
metformina 98 461,58 1.695,52
Dlgmlc.ron MR + 37 1.938,06%
Gliclazida 1.039.50
Diamicron MR 05 261,90 ' '
Gliclazida 32 898,56
Levoid + Puran T4
+ Levotiroxina 94 1.014,48***
sédica 715,28 715,28
Levoid + Puran T4 50 539,62
Levotiroxina sédica 44 299,20
Profenid + -
Cetoprofeno 21 681,45 486.75
Profenid 6 194,70 '
E;ts;;ojeno 15 190,50 1.680.59
Naproxeno 64 1.635,84**
Flanax 12 306,72 1.193,84
Naproxeno 52 442,00
Esc + Oxalato de 23 2.381,19**
Escitalopram
Esc 06 621,18 1.906,89
Oxalato de 17 474,30 2.393,07
Escitalopram
Citta + Citalopram 24 1.062,48**
Citta 06 265,62 486,18
Citalopram 18 575,82

**VValor equivalente ao custo se somente os MRs fossem dispensados. ***Valor
equivalente a média ponderada dos custos monetarios em relacdo aos nameros

respectivos das prescricdes (Vide legenda da Tabela 2).

Fonte: Elaborado pelos autores.
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Os dados da Tabela 2 mostram que a producdo dos MGs pode gerar

economia relativa de até 91%, conforme o PA. No entanto, a mesma é bem menor
para outros PAs, sendo a menor para cloridrato de metformina (500 mg)
(aproximadamente 26%). Ou seja, a variacao da economia relativa é de 26-91%.

A somatdria da economia total (Ultima coluna a direita da Tabela 3) mostrou
que a producdo de MGs gerou economia de R$ 30.545,48 (trinta mil, quinhentos e
guarenta e cinco reais e quarenta e oito centavos) ao analisar somente nove PAs, e

em apenas trés meses.

5 CONCLUSAO

A decisao de varias industrias farmacéuticas a produzirem MGs e a forca da
concorréncia de precos fez com que os custos desses medicamentos fossem bem
inferiores aos MRs (Tabela 2 - “Economia Relativa®), o que levou a maioria dos
pacientes a utilizar os MGs [Tabela 1 — média aritmética de dispensacdo MG:MR =
3,2:1,0 (on-1=1,69:0,03)].

Os dados de dispensacédo dos MGs analisados mostraram que as diferencas
de custo sofreram uma variacdo de 26-91%. Isto mostrou que nem todos os MGs
apresentaram custos monetarios de pelos menos 35% menores do que os dos MRs,
conforme norma estabelecida pela ANVISA.

Sob o prisma socioecondmico, os dados acima descritos mostram a
importancia da implementacdo dessas politicas publicas dos MGs, visto que os PAs
analisados nesta pesquisa sao de fisiopatologias comuns em idosos. A maioria
destes faz uso simultaneo de varios tipos de medicamentos de uso continuo, e nesta
idade os mesmos ja se encontram aposentados. Associado a isso, as farmécias e
drogarias tém aumento acentuado em suas receitas devido a estas prescricbes mais

acessiveis a populagdo em geral.

Agradecimento: Prof. Elias Kleberson de Brito, do curso de Direito das FITL-AEMS,

pelo apoio nos temas juridicos.
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