Medicamentos Genéricos
Qualidade, Seguranca e Eficacia

:: DESTAQUE

Para qualquer medicamento ser comercializado
em Portugal é necessario que o INFARMED, I.P.,
a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e a
Comissdo  Europeia (CE), conceda uma
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM).

Esta ocorre apds um processo detalhado e é
objecto de aprovacao em Portugal pela Comissao
de Avaliagao de Medicamentos, composta por 70
peritos.

Os medicamentos genéricos (MG) estdo sujeitos
as mesmas disposigdes legais de autorizagdo dos
outros medicamentos.

O Infarmed assegura que, em conformidade com
a Rede Europeia das Agéncias Reguladoras do
Medicamento, a Agéncia Europeia do
Medicamento e a Comissdao Europeia, todos os
medicamentos disponibilizados nos hospitais e
nas farmacias em Portugal tém qualidade,
seguranca e eficacia.
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BIOEQUIVALENCIA DEMONSTRADA

Um MG é aquele que possui a mesma composicao
qualitativa e quantitativa em substancias activas, a
mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o
medicamento de referéncia tenha sido demonstrada por
estudos de biodisponibilidade apropriados.

Ou seja, todos os MG tém que provar que sdo
bioequivalentes ao medicamento de referéncia e, deste
modo, assegurar que possuem 0 mesmo comportamento
no corpo humano, isto €, o mesmo efeito terapéutico com
a mesma seguranca e eficacia.

A demonstracdo de bioequivaléncia entre medicamentos
esta fortemente regulamentada por Normas Orientadoras
Cientificas  aprovadas pela EMA, e adoptadas
nacionalmente pelas Agéncias do Medicamento em cada
um dos Estados membros.

Todos os Estados membros e, portanto, também Portugal,
seguem exactamente as mesmas regras e exigem o
cumprimento dos mesmos requisitos para aprovagao de
MG, nomeadamente quanto ao fabrico das substancias
activas, a origem e compatibilidade dos excipientes
usados.

A generalidade dos excipientes usados no fabrico de
medicamentos, sejam eles genéricos ou de marca, é
desprovida de actividade farmacoldgica, isto ¢,
demonstraram auséncia de toxicidade significativa e sdo
descritos nas Farmacopeias Europeia e Portuguesa.

N3o existe qualquer evidéncia cientifica de que os
excipientes comuns usados nos MG sejam responsaveis
por uma maior frequéncia de reacgGes adversas ou menor
tolerabilidade.

Ja as possiveis variagdes de concentragdo, que ocorrem
tanto nos medicamentos de marca como nos genéricos,
estdo estabelecidas por critérios cientificos e nao
apresentam relevancia na qualidade, seguranca e eficacia
dos medicamentos.

Os medicamentos de referéncia e o0s genéricos sdo
obrigatoriamente produzidos em instalagbes fabris
detentoras de Boas Praticas de Fabrico certificadas pelas
agéncias europeias de regulagdo, Infarmed incluido,
independentemente da sua localizagdo geografica a nivel
mundial.

As certificagcdes ao fabrico de medicamentos sao
regularmente validadas e sdao condigdo necessaria para a
sua comercializagdo no espaco europeu.
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O que sao Medicamentos Genéricos (MG)?

Sdo medicamentos com a mesma substdncia activa,
forma farmacéutica e dosagem do medicamento de
referéncia (ou original/inovador).

Como podem ser identificados os Medicamentos
Genéricos?

Os medicamentos genéricos sdo identificados pela sigla
MG, impressa na embalagem exterior do medicamento.

Por que razao os MG s3ao mais baratos que o
medicamento original?

A Investigagdo & Desenvolvimento (I&D) d
medicamentos originais € um processo moroso e muito
dispendioso. Para que seja possivel as empresas
rentabilizar o investimento realizado, estas usufruem de
um periodo de tempo (cerca de 6 ou 10 anos) em que
comercializam o medicamento em exclusividade.

ApOs esse periodo, passa a ser possivel a outras
empresas fabricar e comercializar medicamentos
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COMPROVAGAO DE QUALIDADE similares, os MG. Como nao precisam de incorporar no
preco os custos de I&D, os MG tém pregos

Os estudos de comprovagdo de qualidade da Rede de significativamente mais bNa'X_OS- .

Laboratérios Oficiais de Controlo do Conselho da Europa, Por outro lado, a legislagao impOe que, no momento em

que o laboratério do Infarmed integra (sendo também que os MG chegam ao mercado, tém de ser mais

laboratério qualificado da Organizagdo Mundial de Saude) baratos que o medicamento original.

evidenciam que as raras ndo conformidades na

comprovagdo de qualidade sdo, em tipo e niumero, em Os MG tém o mesmo efeito que os medicamentos

tudo semelhantes, quer para os medicamentos de originais?

referencia, quer para os genericos. Sim. Os MG tém a mesma eficacia terapéutica dos

Ndo existe nenhum estudo cientificamente valido que medicamentos de marca (ou original). O Infarmed

demonstre diferengas signifi;ativas na evoIL!gléo clinica de avalia, comprova a qualidade, monitoriza a seguranca e

doentes tratados com medicamentos genéricos quando inspecciona todos os medicamentos que se encontram

comparados com doentes tratados com o medicamento

. A . no mercado. O Infarmed esta ainda integrado no
de referéncia da mesma substancia activa.

sistema da Unido Europeia relativo a avaliagdo e
Ou seja, ndo existe superioridade clinica dos supervisdo de Medicamentos, que também assegura a
MUZEIETIENS B GIEs et CRmmios o G qualidade e seguranca de todos os medicamentos a
genéricos equivalentes, usados para a mesma patologia. , . . - ,
nivel europeu e a partilha de informagao a nivel

Acresce ainda que, até a data, nunca foram comunicadas mundial.

ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia quaisquer

notificacdes de profissionais de saude, incluindo médicos, Existem MG para todos os medicamentos?

que possam apontar problemas associados ao uso de Ainda nem todos os medicamentos tém MG disponiveis,

medicamentos genericos. considerando o periodo de tempo relativo a
o . . exclusividade de mercado. Pergunte ao seu médico ou

O Infarmed assegura a avaliagao, inspeccao e Ay .

comprovacido da qualidade de todos os medicamentos ao seu farmaceutico se existe um MG, para o

que se encontram no mercado, monitorizando igualmente medicamento que esta a tomar. Também pode

a sua seguranga. pesquisar se existem MG e o quanto pode poupar

através da aplicacdo PesquisaMG, disponivel na

Integra também a Rede Europela das Agéncias internet em www.infarmed.pt/genericos.

Reguladoras do Medicamento, a qual assegura a

qualidade, seguranca e eficicia de todos os L. .
medicamentos a nivel europeu. Onde obter mais informagao sobre MG?

Junto do seu médico ou do seu farmacéutico. Podera
ainda solicitar informagdes ao Infarmed através do
seguinte contacto:

Linha do Medicamento — 800 222 444
www.infarmed.pt/genericos




