NOVA LEI DE INTERCAMBIALIDADE

Material desenvolvido de acordo com a RDC N° 58, DE 10 DE OUTUBRO DE 2014.

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

MEDICANENTD REFERENCIA

BEFEHENCIA E todo medicamento “originador”, cuja eficacia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente. Todo medicamento
referéncia possui o0 nome comercial (marca) em suas embalagens.

GENERICO MEDICAMENTO
) GENERICO

E igual ao medicamento referéncia, onde exclusivamente se apresenta

com o nome da substancia ativa. Ndo sendo permitida, desta forma, a
utilizagdo de nome comercial (marca). Desde 1999, todos os medicamentos G E?NEEE%
genéricos precisaram comprovar a sua eficacia, seguranca e qualidade
através de estudos de bioequivaléncial com o seu originador (referéncia).

SIMILAR

°
MEDICAMENTO E todo medicamento, que contém 0 mesmo ou 0S mesmos principios
S|MII_AH ativos, apresenta mesma concentragéo, forma farmacéutica, via de

administracdo, posologia e indicacao 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).

1. Bioequivaléncia (BQV) — consiste na demonstragéo de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢édo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental (ANVISA)

2. Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extenséo de absorgéo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de
sua curva concentragdo/tempo na circulacéo sistémica ou sua excregao na urina.

Central de Atendimento 3. Bioisengdao — Critérios adotados para isencdo dos estudos de Bioequivaléncia e Biodisponibilidade, levando em consideragao a
0800 701 6900 @, form_a farma_céutica, dosagem, solu_bilidade e via_de ad_ministra(;_éo. ) ) ) ) ) ) )
cac@ache.com.br 2 4. Equivaléncia farmacéutica — conjunto de ensaios fisico-quimicos e, quando aplicaveis, microbiolégicos e biol6gicos, que com-
8:00h a5 17:00 h (seg.asex) provam que dois medicamentos sdo equivalentes farmacéuticos.
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2. 0 QUE E INTERCAMBIALIDADE?

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

<http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares>
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A intercambialidade somente acontecera se houver estudo de bioequivaléncia?, bioisencao? e/ou equivaléncia

farmacéutica* entre as partes. Portanto nenhum similar poderé ser intercambidvel com outro similar.

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

Medicamentos considerados intercambiaveis séo aqueles que apresentam junto a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria) a sua eficacia e segurancga através de estudos de bioequivaléncia (BQV)'/biodisponibilidade?, bioisengdo® ou equivaléncia
farmacéutica* com o seu originador.

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

4. TODOS 0S MEDICAMENTOS SAO INTERCAMBIAVEIS?

Nao. Para algumas categorias, como: Fitoterapicos, Biolégicos e Medicamentos Especificos (Exemplos: vitaminas, acido folico,
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 intercambiaveis por outros similares e tampouco por genéricos.

5. PORQUE NEM TODOS 0S MEDICAMENTOS SIMILARES ENTRARAM
NA LISTA DE PRODUTOS INTERCAMBIAVEIS APROVADOS PELA ANVISA?

Os produtos similares que tiveram que apresentar seus testes para a ANVISA, podem ndo terem seus dossiés 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.

Alista de medicamentos intercambiaveis esté disponivel no site: <http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-similares>
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