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RESUMO

O presente trabalho tem como obijetivo principal analisar e avaliar a reputacdo dos
medicamentos genéricos na perspectiva dos alunos da Faculdade Univértix, situada
na cidade de Trés Rios, RJ. A crescente importancia dos medicamentos genéricos
como uma alternativa acessivel e eficaz no mercado farmacéutico torna essencial
compreender a percepcao e atitudes dos consumidores. Esta pesquisa se baseou em
uma metodologia que incluiu a pesquisa de opinido publica com participantes néo
identificaveis, seguida de analise estatistica e interpretacdo dos resultados. Os
principais tépicos a serem abordados incluirdo a familiaridade dos alunos com
medicamentos genéricos, suas opinides sobre a qualidade, eficacia e seguranca
desses produtos em comparacdo com medicamentos de marca, bem como as
influéncias que moldam suas decis6es de compra. Este estudo contribuira para um
melhor entendimento da percepcdo dos medicamentos genéricos, destacando a
necessidade continua de educacdo e conscientizacdo sobre o uso adequado de
medicamentos genéricos, visando promover escolhas informadas e seguras por parte
dos consumidores. Contudo, trata-se de uma pesquisa em andamento e os resultados
parciais registram até o momento a realiza¢édo do levantamento bibliografico.

PALAVRAS-CHAVE: Medicamento  genérico; equivaléncia  farmacéutica;
aceitabilidade.
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O medicamento genérico € um medicamento que possui a mesma forma
farmacéutica, substancia ativa, dosagem e indicacdo farmacoldgica idéntica ao
medicamento de marca no qual foi baseado, chamado medicamento de referéncia, ou
seja, 0S genéricos sdo copias idénticas destes medicamentos, produzidos apos a
expiracdo da patente. Por ndo ter marca, o nome sera estabelecido de acordo com
seu principio ativo (MOTA, 2017).

No Brasil, a politica de medicamentos genéricos foi implantada em 1999 no
decorrer do governo de Fernando Henrique Cardoso, com a responsabilidade de José
Serra como Ministro da saude, sendo introduzidos através da Lei 9.787 de 10 de
fevereiro, onde autorizava a comercializacdo, de qualquer laboratério, de
medicamentos que patentes estivessem expiradas com o objetivo de estimular a
concorréncia comercial, melhorar a qualidade dos medicamentos e facilitar o acesso
da populagéo ao tratamento medicamentoso (ARAUJO et al., 2010).

Atualmente, o Brasil encontra-se na sexta melhor posicdo do mercado de
medicamentos geneéricos no mundo, uma classificacdo significativamente boa, mas
gue pode melhorar, tendo em vista que o custo desses medicamentos é 35% menor
que o valor dos medicamentos de referéncia, sua seguranga no tratamento e eficacia
€ comprovado por critério rigido, determinado pela ANVISA, (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) e também analisado e comprovado pelos testes de
bioequivaléncia, contribuindo diretamente para aumento do acesso aos
medicamentos (SANTOS, FERREIRA, 2012; JARCZEWSKI, FERREIRA, DAL PIVA,
2019; MACHADO et al., 2022).

Apesar dos esforgos, conforme pesquisa do Datafolha no ano de 2013, os
genéricos tornaram-se habito para 68% dos brasileiros, mesmo que relativamente
satisfatoria, comparando-se aos paises desenvolvidos essa taxa € considerada baixa.
Segundo Jarczewki, Ferreira e Dal Piva (2019), a midia exp6s a populacgéo situacdes
colocando a prova a confiabilidade desses medicamentos através de uma reportagem
veiculada em rede nacional em que foram realizados alguns testes com marcas de
laboratérios farmacéuticos escolhidas considerando a proporcéo de vendas no Brasil.
A maioria das marcas foram reprovadas nos testes de dissolucéo por estarem abaixo

do padréo estabelecido conforme metodologia utilizada pelo laboratério que realizou
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teste. A ANVISA contestou a reportagem alegando que os medicamentos genéricos
comercializados no pais cumprem todas as exigéncias necessarias e que o 0rgao
realiza inspecodes retirando do mercado produtos que ndo atendam aos padrdes
exigidos. A ANVISA refutou o laboratério que prestou servicos a reportagem, alegando
gue 0 mesmo néo era credenciado junto a ANVISA.

O Brasil tem desenvolvido um importante papel para melhorar o acesso aos
medicamentos genéricos, o pais esta promovendo politicas de salde mais
persistentes, no qual o objetivo € atingir um numero relevante de pessoas da
populacdo em geral, visto que os farmacos, cada vez mais, sdo indispensaveis para
a saude populacional, possuem grande relevancia no que diz respeito a prevencao,
recuperacdo e manutencdo da qualidade de vida dos individuos (SANTOS,
FERREIRA, 2012; JARCZEWSKI, FERREIRA, DAL PIVA, 2019; MACHADO et al.,
2022).

Segundo Fabiano et al. (2012) os usuarios sabem que 0s genéricos sdo mais
baratos que os medicamentos de referéncia, porém eles precisam acreditar que
ambos tém a mesma eficacia e seguranca. Os consumidores usam 0 pre¢co como
critério para julgar a qualidade dos produtos, considerando que baixo pre¢o é sindbnimo
de baixa qualidade, sendo esse um fator decisivo para aceitabilidade da substituicao
dos medicamentos de referéncia pelos genéricos. (FABIANO et al., 2012, HAKONSEN
et al., 2012).

Para Guttier et al. (2016), a aceitabilidade dos medicamentos genéricos
depende da garantia da qualidade e seguranca desses medicamentos, da prescricao
médica, da orientacdo farmacéutica e de outros fatores como experiéncias anteriores
com 0S geneéricos.

Diante do exposto, levando-se em consideragao a contribuicdo substancial dos
medicamentos genéricos para a saude da populacdo e que a falta de conhecimento
ainda € uma importante barreira para a sua aceitabilidade, o objetivo desta pesquisa
€ averiguar o grau de conhecimento dos estudantes da faculdade Univértix campus
Trés Rios em relacdo aos medicamentos genéricos e se 0 conhecimento na area da
saude interfere no processo de aceitacdo em relacdo ao uso do medicamento

generico.
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A revisao da literatura existente revela a auséncia, até o presente momento, de
registros locais que se alinham ao escopo desta pesquisa. Esse fato confere ao estudo
um carater inédito e de relevancia cientifica, estabelecendo assim um alicerce solido
para pesquisas futuras que busquem abordar aspectos metodolégicos e objetivos
semelhantes. Além disso, os dados coletados poderdo fornecer informacdes
consistentes que auxiliem o planejamento de a¢des no ambito do sistema de saude
municipal.

O proposito primordial desta pesquisa € atuar como esclarecedora e
informativa. De acordo com Machado et al. (2022), a populacédo deve conhecer o que
€ um medicamento genérico para aumentar a aceitacdo e sua utilizacdo. Essa
acessibilidade emerge do conhecimento compartilhado entre a populacdo e é
divulgada por meio de profissionais especializados, campanhas publicitarias,

plataformas de midia social e pesquisas cientificas.
FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1. MEDICAMENTOS

Desde tempos remotos, o uso de medicamentos tem refletido a inquietacéo da
humanidade pela preservacdo da saude. Inicialmente, esses medicamentos
consistiam em remédios derivados de plantas e substancias de origem animal,
utilizados para fins terapéuticos. Até o inicio do século XIX, poucos avangos notaveis
ocorreram no campo farmacéutico. No entanto, em 1940, ocorreu uma revolu¢do com
a introducao significativa de novos medicamentos no mercado, proporcionando a
populacdo perspectivas de recuperacao de pacientes com enfermidades até entédo
letais (RODRIGUES, 2018).

Nos ultimos anos aumentou a diversidade de medicamentos, dessa forma,
pode-se encontrar medicamentos especificos para quase todas as doencas. Além de
estarem cada vez mais eficazes e seguros, colaborando assim para maior expectativa
e qualidade de vida dos pacientes, os medicamentos tornaram-se imprescindiveis no
tratamento e recuperacédo da salde (RODRIGUES, 2018).

Seguindo as diretrizes da Anvisa, 0s medicamentos s&o produtos
farmacéuticos concebidos com o objetivo de diagnosticar, prevenir, tratar doengas ou

aliviar seus sintomas. A eficacia terapéutica desses medicamentos é atribuida a
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substancias ativas cujas propriedades farmacéuticas sao validadas cientificamente,
sendo denominadas farmacos, principios ativos ou drogas (SILVA et al.,, 2017,
RODRIGUES, 2018).

O setor farmacéutico, caracterizado por uma expansao constante, &€ governado
por conglomerados industriais de grande porte que fabricam uma vasta variedade de
medicamentos. Estes sdo agrupados principalmente em trés categorias distintas:

medicamentos de referéncia, similares e genéricos.
2.1.1 Medicamentos de referéncia ou inovador

Medicamentos de referéncia, também conhecidos como medicamentos de
marca ou medicamentos inovadores, sao produtos farmacéuticos que foram os
primeiros a serem aprovados pelas agéncias reguladoras de saude, como a Food and
Drug Administration (FDA) nos Estados Unidos ou a European Medicines Agency
(EMA) na Unido Europeia. Esses medicamentos sdo administrados por empresas
farmacéuticas apos extensas pesquisas e testes clinicos, com o objetivo de tratar uma
determinada condicdo médica de forma eficaz e segura (RODRIGUES, 2018;
JARCZEWSKI, FERREIRA, DAL PIVA, 2019).

O processo de desenvolvimento de um medicamento de referéncia é longo e
complexo. Ele comeca com a identificagdo de uma molécula potencialmente
terapéutica, seguida por testes em laboratério e em modelos animais. Se os
resultados forem promissores, o medicamento avanga para ensaios clinicos em
humanos. De acordo com a legislagdo brasileira, o medicamento de referéncia é
inovador, e tem sua eficacia e seguranga validada através de ensaios clinicos, sua
biodisponibilidade ¢é estabelecida durante o desenvolvimento do produto,
antecedentemente ao seu registro para comercializagdo. Este produto é
comercializado ha bastante tempo no mercado, com o qual outros medicamentos
pretendem ser intercambiaveis (RODRIGUES, 2018; JARCZEWSKI, FERREIRA, DAL
PIVA, 2019).

Para que a troca de um medicamento de referéncia por outro similar ou
genérico possa ser feita, esses dois ultimos precisam ter passado por testes de
bioequivaléncia, que garantem que o medicamento possui a mesma composi¢ao

qualitativa e quantitativa de principios ativos presente no farmaco de

Anais do FAVE — Férum Académico da Faculdade Vértix Trirriense — Univértix, Trés Rios, novembro, 2023.



Uma Faculdade feita com vocé!

2 .
VI FAVE WunIVERTIX TR

Férum Académico da Faculdade Vértix Trirriense - Univértix

referéncia. ARDC n° 58/2014 definiu as medidas para a intercambialidade de
medicamentos similares com o medicamento de referéncia. Também determinou a
publicacdo no site da Anvisa da relacdo dos medicamentos similares, indicando os
medicamentos de referéncia com os quais sao intercambiaveis para fim de consulta
pela populagao por profissionais de saude ou qualquer outro interessado (BRASIL,
2014; RODRIGUES, 2018).

2.1.2 Medicamento similar

Os medicamentos similares passaram por uma evolucao histérica semelhante
aos medicamentos genéricos. Inicialmente, em 1994, foi estabelecida a instrucéo
normativa 1, que posteriormente foi revogada pela RDC 157 em 2002. Essa
regulamentacao estabelecia os requisitos para estudos de equivaléncia farmacéutica
para medicamentos similares. Em 2003, foram publicadas as RDCs 133 e 134, que
aprovaram o regulamento técnico para registro e adequagdo dos medicamentos
similares. Essas regulamentacfes exigiam que o0s similares passassem por estudos
de biodisponibilidade relativa. A RDC 133 revogou a RDC 157 e, posteriormente, a
RDC 17, vigente desde 2007, estabeleceu o regulamento técnico atual para
medicamentos similares (ARAUJO et al., 2010).

O medicamento similar é equivalente ao medicamento registrado no 6rgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo apresentar diferencas apenas
em caracteristicas como tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, sendo sempre identificado por nome comercial ou
marca (RODRIGUES, 2018; LEONARDI, 2019).

A partir de 2003, a Anvisa tornou obrigatéria a realizacdo de testes de
equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa para os medicamentos
similares, a fim de verificar se eles causam a mesma resposta no organismo que 0s
medicamentos de referéncia. A previsao era de que até 2014 todos os similares
passassem por esses testes para a renovacdo do registro. Ao adquirir um
medicamento similar sem a necessidade de receita médica, o consumidor deve
verificar a bula para garantir que ndo contenha nenhuma substancia a qual seja
sensivel ou alérgico, uma vez que o medicamento similar ndo é idéntico ao de

referéncia ou ao genérico (CRF/RJ, 2014).
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2.1.3 Medicamentos genéricos

A constante elevagdo com os gastos em saude tornou-se uma das maiores
preocupacdes de quase todos os paises do mundo. Tendo em vista a possivel
limitacdo ao acesso de medicamentos, varios paises tém encontrado diferentes
maneiras para Ihe dar com esse problema. Dentre as solucfes para tal situacao, a
introducéo dos medicamentos genéricos tem sido uma boa opgéo e compartilhada por
vérias nacgbes, sendo adotada inicialmente pelos Estados Unidos em 1984 e
posteriormente pelos outros paises da Europa (NOROES, 2023).

A palavra “genérico” é derivada da palavra latina genus, que significa pertencer
a uma classe geral. No inicio das discussdes sobre medicamentos genéricos, a
etimologia da palavra levou a deduzir que seriam langcados no pais medicamentos que
poderiam ser utilizados, para o tratamento de varias patologias (NOROES, 2023).
Segundo Mota (2017), para entender o medicamento genérico, € necessario saber o
que sao os medicamentos de referéncia, também considerado inovador, pois é o
primeiro produto registrado e detentor da patente. Os laboratorios investem anos de
pesquisas, e geralmente estes medicamentos tém novos principios ativos, além de
ser novidade no tratamento de diversas doengas, possuem eficicia terapéutica,
seguranca e qualidade comprovadas junto a ANVISA. Os genéricos sdo coOpias
idénticas destes medicamentos, produzidos apds a expiracdo da patente ou renuncia
da protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade (MOTA, 2017).

A industria de medicamentos genéricos teve origem na década de 1960, por
iniciativa do governo dos Estados Unidos. Contudo, foi em 1984 que os norte-
americanos estabeleceram os critérios que viriam a ser adotados internacionalmente
para o registro deste tipo de medicamento. O modelo para a produgdo dos
medicamentos genéricos nos EUA foi estabelecido com base no Hatch-Waxman (The
Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act), um ato legislativo de 1984,
que estruturou os parametros necessarios para a consolidacao deste mercado. A
bioequivaléncia passou a ser cientificamente aceita para comprovagao da eficacia e
seguranga dos medicamentos genéricos. Assim, a industria de medicamentos ganhou

competitividade, disponibilizando genéricos com qualidade comprovada e
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beneficiando a populagao pela oferta de medicamentos seguros e eficazes (SANTOS,
FERREIRA, 2012).

Segundo a Associagao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genérica
(2011), o governo dos EUA, ao criar os genéricos, objetivou buscar uma alternativa
legal que reduzisse os custos dos tratamentos de saude e ampliasse o acesso da
populagdo aos medicamentos. Por serem copias de patentes expiradas e ndo arcarem
com os custos de pesquisa e desenvolvimento, os genéricos se mostraram, desde o

primeiro momento, efetivamente mais baratos que os medicamentos de referéncia.
2.2 ACEITABILIDADE DOS MEDICAMENTOS GENERICOS

Para Fabiano et al. (2012), a falta de conhecimento sobre os medicamentos
genéricos ainda € um obstaculo para a sua aceitabilidade. Em um estudo realizado na
Nova Zelandia (2008), quando os participantes foram questionados sobre as razdes
para aceitarem a substituicdo por genéricos, a resposta mais frequente foi a
recomendacdo prévia do médico. Segundo o autor, os participantes dessa pesquisa
sabiam que os genéricos sdo mais baratos que os medicamentos de referéncia, porém
eles precisavam acreditar que ambos tém a mesma eficacia e seguranca. Ainda
segundo Fabiano et al. (2012), o farmacéutico fornece informacfes sobre os
medicamentos genéricos com maior frequéncia que os médicos e que, apds aceitar a
substituicdo pelo genérico, os entrevistados perceberam a reducdo nos gastos com
os medicamentos (FABIANO et al., 2012).

No estudo de Hakonsen et al. (2012), os consumidores usam 0 pre¢co como
critério para julgar a qualidade dos produtos, considerando que baixo pre¢o é sinénimo
de baixa qualidade, sendo esse um fator decisivo para aceitabilidade da substituicéo
dos medicamentos de referéncia pelos genéricos. Para Silva (2022), diante disso, &
responsabilidade dos profissionais de saude esclarecer a populagdo que o menor
custo ndo esta ligado a menor qualidade dos genéricos, justificando o que eleva os
custos dos medicamentos sdo as marcas que estdo associadas (HAKONSEN et al.,
2012 apud SILVA, 2022; SILVA 2022).

De acordo com Sebben et al. (2019), o médico possui um vinculo importante
com o paciente, na qual grande parte da populagao imputa a decisdo de escolha do

tipo de medicamento a esse profissional. A contraindicagcdo médica € um fator que
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contribuiu muito para a nao utilizagdo de genéricos. Esse fato pode também estar
relacionado com o marketing que ocorre em consultérios médicos, na qual um
vendedor especializado apresenta novos produtos a classe médica, ou seja, O médico
€ um ator chave na escolha do medicamento (SEBBEM et al., 2019). Todavia, essa
perspectiva esta mudando, intervengdes estao sendo feitas e com o passar do tempo
os médicos estdo tendo mais confiabilidade nesses medicamentos e estdo mudando
a sua conduta nas prescrigbes médicas, e assim, facilitando o acesso. (GUTTIER et
al., 2016; SILVA, 2022).

Segundo Rodrigues et al. (2019), os medicamentos genéricos possuem uma
boa aceitacdo, conforme os estudos desenvolvidos em todo o pais, resultados
mostraram que a preferéncia pelos genéricos se da pela economia que esse oferece.
Ainda segundo Rodrigues et al. (2019) o caminho a ser trilhado ainda € longo até que
0 genérico esteja amplamente difundido e os principais problemas a serem resolvidos
sao intensificar as campanhas educativas e promover 0 acesso aos medicamentos
atraveés das prescricdes médicas e estimulo ao consumo de genéricos. Assim, em um
futuro ndo muito distante a politica de medicamentos genéricos alcancara a sua
promessa de garantir & toda a populacdo o acesso irrestrito aos meios de promoc¢ao
e recuperacao da saude, bem como melhorar significativamente a qualidade de vida
da populacédo (GUTTIER et al., 2016; SILVA, 2022).

Corroborando com Rodrigues et al. (2019), Machado et al. (2022) afirma que
alguns estudos avaliados demonstraram a importancia de a populagdo conhecer o
que é um medicamento genérico para aumentar a aceitagdo e sua utilizagdo. Essa
aceitacao se faz a partir do conhecimento disponibilizado pela populagao, através de
profissionais qualificados, propagandas, redes sociais, pesquisas, principalmente
para a populacdo mais humilde. E de grande importancia saber diferenciar o
medicamento genérico do medicamento de referéncia, para uma maior seguranga na

escolha.
METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa quantitativa-descritiva, com método hipotético-
dedutivo e, que para tal investigacdo aconteca, sera realizado levantamento de dados

por meio de um questionario objetivo contemplando assuntos ligados ao acesso,
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satisfacdo, confiabilidade e reconhecimento do medicamento genérico por parte dos
usuérios da Univeértix Trés Rios, com o intuito de analisar se o conhecimento na area
de saude interfere no processo de aceitagcdo em relacdo ao uso do medicamento
generico.

A coleta de dados esta programada para o més de setembro de 2023,
diretamente na instituicdo de ensino mencionada. A distribuicdo do questionario
ocorrera por meio de um QR Code, direcionado a uma amostra de 100 participantes.
A selecao dos participantes seguira critérios especificos: estudantes da Faculdade
Vértix Trirriense com conhecimentos na area da saude composta pelo Grupo 1,
enquanto estudantes de outras areas sem conhecimento na area da saude composta

pelo Grupo 2. Os grupos foram definidos da seguinte forma:

Grupo 1 - Estudantes da area da saude
e 25 alunos do primeiro e quinto periodo do curso de Enfermagem (n=25).
e 25 alunos do segundo periodo do curso de Psicologia (n=25).

Grupo 2 - Estudantes de outras areas
e 25 alunos do primeiro e quinto periodo do curso de Administragdo (n=25).

e 25 alunos do primeiro e quinto periodo do curso de Direito (n=25).

Os participantes da pesquisa deverao preencher o questionario apos
explicacdo detalhada dos procedimentos realizados e dos respectivos objetivos do
estudo, e assinardo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ao qual devera
ser anexado ao questiondrio. Ressalta-se que a participacdo dos sujeitos da pesquisa
sera de carater voluntario, respeitando os aspectos éticos preconizados na Resolucéo
196/96 do Conselho Nacional de Saude. A coleta de dados sera realizada somente
mediante aprovacdo prévia do Comité de Etica em Pesquisa — CEP, da Faculdade
Univértix e autorizag@o do responséavel pela farmécia.

Os dados coletados serdo analisados no Software Microsoft Excel Office onde
a interpretacao sera expressa a partir da representacdo gréafica a fim de organizar e

facilitar o entendimento.
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RESULTADOS E DISCUSSOES

Trata-se de uma pesquisa em andamento e os resultados parciais registram até

o momento a realizacéo do levantamento bibliografico.
CONSIDERAGOES FINAIS

Apos a analise dos resultados da pesquisa sera possivel obter as conclusdes
e reflexdes sobre o tema, destacando a relevancia dessas questdes no contexto da
educacao em saude e no sistema farmacéutico atual.

Em um ambiente de saude em constante evolugao, onde a acessibilidade aos
tratamentos desempenha um papel fundamental, a compreensdo adequada dos
medicamentos genéricos é essencial. Portanto, esta pesquisa ressalta a necessidade
continua de programas de educacgao e treinamento que abordem especificamente as
complexidades dos medicamentos genéricos.

Espera-se que através dos resultados que serdo obtidos sirva como um ponto
de partida para discussdes mais amplas e estratégias educacionais direcionadas,
visando uma utilizagdo mais informada e consciente dos medicamentos genéricos no

contexto da saude publica.
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