


1. 0 QUE SAO MEDICAMENTOS REFERENCIA,
SIMILAR E GENERICO?

E todo medicamento “originador”, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente. Todo
medicamento referéncia possui 0 nome
comercial (marca) em suas embalagens.
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E igual ao medicamento referéncia, onde

exclusivamente se apresenta com o nome

da substancia ativa. Ndo sendo permitida, G m
desta forma, a utilizacdo de nome comercial

(marca). Desde 1999, todos os medicamentos

genéricos precisaram comprovar a sua eficacia,

seguranca e qualidade através de estudos de

bioequivaléncial com o seu originador (referéncia).

E todo medicamento, que contém 0 mesmo ou

MEDICAMENTE 0S mesmos principios ativos, apresenta mesma
MIU‘H concentragdo, forma farmacéutica, via de
Er administracdo, posologia e indicagdo terapéutica,

e que é equivalente ao medicamento referéncia
registrado na ANVISA, podendo diferir somente
em caracteristicas relativas ao tamanho e forma
do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculo, devendo sempre
ser identificado por nome comercial (marca).

‘Até dezembro de 2014, todos os medicamentos similares (sob prescricdo médica)
precisaram comprovar, junto a ANVISA, a sua eficacia e seguranca através de
estudos de bioequivaléncial com o seu originador (referéncia). Os medicamentos
ainda estdo sob andlise e a medida que forem aprovados serdo disponibilizados na
listagem oficial da ANVISA de medicamentos similares intercambiaveis.
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Bioequivaléncia (BQV) — consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéuti-
ca entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idén-
tica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho expe-
rimental (ANVISA).

Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensédo de absor¢&o de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na cir-
culagdo sistémica ou sua excrecao na urina.

Bioisencédo — Critérios adotados para isencdo dos estudos de bioequivaléncia e
biodisponibilidade, levando em consideracdo a forma farmacéutica, dosagem, solu-
bilidade e via de administragéao.

Equivaléncia farmacéutica — conjunto de ensaios fisico-quimicos e, quando apli-
caveis, microbiolégicos e bioldgicos, que comprovam que dois medicamentos séo
equivalentes farmacéuticos.
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11. 0 FARMACEUTICO PODE DISPENSAR UM MEDICAMENTO GENERICO
QUANDO FOR PRESCRITO UM MEDICAMENTO SIMILAR?

Nao. A intercambialidade é aplicavel somente para substituicdo entre o medicamento
referéncia e seu equivalente terapéutico, aprovado pela ANVISA. Ou seja, somente o
medicamento referéncia pode ser substituido por um medicamento genérico ou similar
equivalente.

12. QUAIS 0S PREJUIZ0S QUE A INTERCAMBIALIDADE INDEVIDA
PODE TRAZER AO PACIENTE?

Caso haja uma troca indevida, o paciente poderd nao ter o resultado esperado em
seu tratamento, uma vez que similares ndo séo intercambiavel entre si.

Caso haja realmente interesse na alteragéo da prescricdo médica, o farmacéutico e
0 paciente tém o papel de confirmar o que esta disposto na lista de medicamentos inter-
cambiaveis publicada pela ANVISA.

12. 0 QUE 0 MEDICO PODERA FAZER PARA EVITAR ERRO NA
DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS?

O médico podera orientar o seu paciente sobre a lei de intercambialidade, sobre a
possivel substituicdo do seu receituario por produtos equivalentes.

Ou ainda, de acordo com a RDC 16/2007, se o profissional prescritor decidir pela
néo-intercambialidade de sua prescri¢cdo, a manifestacdo devera ser efetuada por item
prescrito, de forma clara, legivel e inequivoca, devendo ser feita de préprio punho, nao
sendo permitidas outras formas de impressao.
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2. 0 QUE E INTERCAMBIALIDADE?

Intercambialidade indica a possibilidade de substituicdo de um medicamento prescri-
to pelo profissional da satude por um medicamento genérico ou similar, desde que este
conste na lista de medicamentos similares intercambiaveis disponibilizada pela ANVISA.

<http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares>

INTERCAMBIALIDADE DE MEDICAMENTOS

<™

MEDICAMEATD
INTERCAMBIAVEL SOMENTE HEFEHEHEM

COM SIMILARES APROVADOS
NA LISTAGEM DA ANVISA

INTERCAMBIAVEL

INTERCAMBIAVEL

w0/

WLLILSE
BTN K El.tlﬂlll K GENERICD
SIMILAR SIMILAR
Gﬁ
’ INTERCAMBIAVEL ’ INTERCAMBIAVEL _
1 )< 4\
INTERCAMBIAVEL

A |ntercamb|a||dade somente acontecera se houver estudo de bloeqU|vaIenC|a
b|0|sen§ao e/ou equivaléncia farmacéncia farmacéutica entre as partes. Portanto,
nenhum similar podera ser intercambiavel com outro similar.



3. COMO A EMPRESA COMPROVA QUE UM MEDICAMENTO E INTERCAMBIAVEL?

Medicamentos considerados intercambidveis séo aqueles que apresentam junto a
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) a sua eficacia e segurancga através
de estudos de bioequivaléncia (BQV)Y/biodisponibilidade?, bioisencao® ou equivaléncia
farmacéutica* com o seu originador.

O estudo de BQV é realizado sempre entre o medicamento referéncia e medicamen-
to de estudo (genérico ou similar).

4. TODOS 0S MEDICAMENTOS SAO INTERCAMBIAVEIS?

Nao. Para algumas categorias, como: Fitoterapicos, Biolégicos e Medicamentos
Especificos (exemplos: vitaminas, acido félico minerais, diosmina, hesperidina,
quercetina, timomodulina, aminoacidos, entre outros) a intercambialidade ndo pode
acontecer. Ou seja, 0 paciente deve seguir a terapia com o medicamento indicado pelo
prescritor.

Medicamentos similares ndo podem ser intercambiéveis por outros similares e também
pouco genéricos.

5. POR QUE NEM TODOS 0S MEDICAMENTOS SIMILARES ENTRARAM NA LISTA

DE PRODUTOS INTERCAMBIAVEIS APROVADOS PELA ANVISA?

Todos os produtos similares (sob prescricdo médica) tiveram que apresentar seus
testes para ANVISA até dezembro de 2014, porém nem todos os dossiés foram avaliados
e aprovados até a presente data. Os medicamentos serdo incluidos na lista oficial da
ANVISA a medida que seus estudos forem analisados e aprovados.

6. TODO MEDICAMENTO SIMILAR E INTERCAMBIAVEL COM 0 MEDICAMENTO

REFERENCIA?

N&o. Para que um medicamento similar seja intercambiavel com um medicamento
referéncia, este deve ter seus estudos de bioequivaléncia (BQV)! ou bioisengdo® apro-
vados pela ANVISA, sendo classificado entdo como medicamento equivalente terapéu-
tico. Desde janeiro de 2015, a ANVISA disponibilizou em seu site:
<http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares> uma listagem de medicamentos
referéncia e seus respectivos similares intercambiaveis.
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7. TODO MEDICAMENTO GENERICO E INTERCAMBIAVEL
COM 0 MEDICAMENTO REFERENCIA?

Sim. Desde 1999, todos os medicamentos genéricos tiveram seus estudos de bio-
equivaléncia (BQV)! aprovados pela ANVISA. Sendo assim, todos os medicamentos
genéricos sdo intercambiaveis com o medicamento referéncia.

8. 0 MEDICAMENTO SIMILAR E INTERCAMBIAVEL COM 0 MEDICAMENTO
GENERICO?

N&o. A resolucdo de intercambialidade ndo estabelece a troca entre medicamento
similar e o genérico, ou tampouco entre genérico e similar, pois ndo foi feito teste de
bioequivaléncia (BQV)! entre eles.

9. PODE HAVER INTERCAMBIALIDADE ENTRE 0S MEDICAMENTOS SIMILARES?

N&o. A intercambialidade deve ocorrer apenas entre 0 medicamento referéncia e o
medicamento similar equivalente, que conste na lista da ANVISA:
<http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares> pois nao foi feito teste de
bioequivaléncia (BQV)1 entre eles.

10. COMO SABER SE UM MEDICAMENTO SIMILAR E INTERCAMBIAVEL?

Caso haja interesse em consultar quais sdo os medicamentos similares intercambia-
veis, a lista pode ser consultada no site da ANVISA em:

<http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares>



