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RESUMO. Pela legislacdo brasileira, medicamentos similares eram copias de um medicamento referéncia
que ndo passaram por testes de equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade relativa. I sto mudou com a
RDC 133/03. Visando discutir aimportancia da qualidade de medicamentos similares para a saide publi-
ca, realizou-se avaliacao fisico-quimica de amostra de &cido acetilsalicilico similar 500 mg. Esta foi aprova-
da nas analises de peso-médio, dureza, friabilidade, desintegracéo, umidade, identificacdo e doseamento
do principio-ativo, e reprovada quanto ao odor, aparéncia e teor de acido salicilico livre. A utilizagdo de
material de embalagem permeavel a umidade foi considerado o motivo basico destas reprovagdes. Os re-
sultados do ensaio de dureza apresentaram alto coeficiente de variagdo (CV = 9,54%). Isto indica descali-
bracéo do equipamento de compressdo. O laudo do fabricante mostrou-se falho, ndo apresentando os tes-
tes de odor, peso-médio, dureza e identificagdo.

SUMMARY. “Similar Medicines and Public Health: Physicochemical Quality Control of Aspirin Tablets of the
Basic Pharmacy’s Stock from Cascavel, PR, Brazil”. For the Brazilian Legislation, similar medicines were
copies of its reference medicines that had not passed for the pharmaceutical equivalence and relative biodisponi-
bility tests. This was modified by RDC 133/03. Aiming at to argue the importance of the quality of similar
medicines for the public health, a physicochemical analysis in a sample of similar acetylsalicylic acid 500 mg
was carried out. This was approved in medium weight, resistence, friability, disintegration, humidity, identifica-
tion and analyses of the drug concentration tests, and disapproved in smell, appearance and free sdlicilic acid as-
say. The use of material of highly permeate of water was considered the responsable. A high variation coefficient
(CV = 9,54%) was found in the resistence test. This can indicate descalibration of the compression equipment.
The manufacturer certificate revealed defective, not presenting smell, medium weight, resistence and identifica-
tion tests.

INTRODUCAO

De acordo com o Ministério da Saude do
Brasil, medicamentos similares sdo aqueles que
possuem o mesmo farmaco, a mesma concen-
tracdo, forma farmacéutica, via de adminis-
tracdo, posologia e indicacdo terapéutica de um
medicamento de referéncia, mas que ndo passa-
ram por testes que comprovem igual efeito no
mesmo espa¢o de tempo do que o medicamen-
to de referéncia, e, portanto, ndo podem ser
considerados como cépias fiéis daqueles medi-
camentos 1.

Os medicamentos similares foram instituidos
pela promulgacdo da Lei n° 6360/76 2, época em

gue havia a necessidade de disponibilizar medi-
camentos a baixo custo para a populacdo. As-
sim, ndo foram estabelecidos critérios técnicos
rigidos para seu desenvolvimento e registro 3.

A idéia dos medicamentos similares perma-
neceu inalterada até ha pouco tempo, tendo si-
do as definicdes republicadas pela Lei n°
9787/99 4, e pelo Decreto n° 3961/01 5. Porém, a
primeira mudanca em relacdo ao registro dos
medicamentos similares ocorreu com a publi-
cacdo da RDC (Resolucdo da Diretoria Colegia-
da) 92/2000 ¢, que proibiu a fabricagdo de simi-
lares de denominacdo genérica 7, e depois com
a RDC 36/2001 8, que determinou o fim da co-
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mercializacdo dos similares com o nome do
principio ativo. Estas atitudes foram tomadas pa-
ra diferencia-los dos medicamentos genéricos,
instituidos pela Lei 9.787/99 4. Estes sdo consi-
derados copias fiéis de seus medicamentos de
referéncia, o que deve ser comprovado por
meio de testes de bioequivaléncia e equivalén-
cia farmacéutica.

Sabe-se que um mesmo farmaco produzido
numa mesma concentragdo e em uma mesma
forma farmacéutica pode apresentar perfis de
bioequivaléncia e biodisponibilidade diferentes
de marca para marca, ou mesmo entre lotes
produzidos por uma mesma empresa, devido a
diversos fatores inerentes a fabricagdo do mes-
mo (qualidade das matérias-primas utilizadas,
adocdo de boas préticas de fabricacdo, tamanho
das particulas dos componentes, métodos de
producdo adotados, etc). Os testes de bioequi-
valéncia e biodisponiblidade, por sua vez, inde-
pendem destes fatores, pois consistem em: a)
estudos comparativos da biodisponibilidade de
produtos de diferentes formulagBes e que sao
administrados pela mesma via; e b) estudos da
velocidade e extensdo em que um farmaco é
absorvido e se torna disponivel no local de
acdo. Um medicamento genérico ndo necessita
ser uma cépia totalmente fiel ao medicamento
de referéncia (no que diz respeito aos tipos de
adjuvantes farmacotécnicos utilizados e suas
quantidades), desde que possuam perfis de bio-
equivaléncia e biodisponibilidade semelhantes
ao medicamento de referéncia, comprovados
por meio de estudos préprios °.

Existe uma grande preocupacdo por parte de
médicos, farmacéuticos e demais profissionais
da area de saude com relacdo a que se os medi-
camentos genéricos e similares realmente apre-
sentam a mesma eficicia terapéutica daquele de
referéncia. Em artigo publicado sobre o tema,
Guimaraes et al. 3 fazem a seguinte pergunta:
“como é possivel garantir seguranca e eficacia
deste medicamento similar, com formulacgéo e
técnica de fabricacdo propria, mantendo a mes-
ma posologia do seu referéncia?”. Apos dis-
cussao, os autores chegam a conclusdo de que
“nao é possivel garantir a seguranca e eficacia
de um medicamento sob as condicdes descritas.
Para que a posologia possa propiciar o alcance
de seu objetivo, 0 de manter a concentracao séri-
ca média do farmaco dentro do que se chamou
‘janela terapéutica’, € necessario ser planejada,
baseando-se no conhecimento prévio de sua bio-
disponibilidade”.

Esta importancia ja foi constatada pela prépria
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
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ria), que, apoés consulta publica, publicou a RDC
133/2003 10, que alterou a forma de registro do
medicamento similar no Brasil. Desde entdo pas-
sou-se a exigir testes de biodisponibilidade relati-
va e equivaléncia farmacéutica 1! para seu regis-
tro, de forma semelhante ao que é preconizado
para 0s genéricos. Para aqueles de menor risco,
que ndo necessitam de receituario médico, pas-
sou a ser exigido somente o teste de equivalén-
cia farmacéutica 1213, Estas medidas foram toma-
das visando ampliar a qualidade, seguranca e efi-
cécia dos medicamentos produzidos no Brasil 13,

Medicamentos similares sdo de constante uti-
lizacdo pelos 6rgdos de salde publica dos mu-
nicipios e hospitais do Brasil. Como exemplo,
em tomada de precos realizada pela Farmécia
Basica do Municipio de Cascavel, estado do Pa-
rana, Brasil, para o fornecimento dos trés medi-
camentos mais distribuidos (captopril, &cido
acetilsalicilico infantil e glibenclamida), as em-
presas que forneceram os menores precos e que
receberam a concessdo para o fornecimento no
periodo de setembro/2002 a setembro/2003 co-
mercializavam medicamentos similares. Empre-
sas que comercializam este tipo de produto co-
munmente os oferecem a pre¢cos mais baixos,
vencendo facilmente licitagcBes de aquisicdo e
reposicdo de estoque (na tomada de precgos ci-
tada, duas industrias e uma distribuidora foram
as vencedoras, uma para cada medicamento).
Pelos motivos expostos nos paragrafos anterio-
res, é de extrema gravidade para a saude publi-
ca a possibilidade destes medicamentos nédo se-
rem eficazes. Isto se agrava ao considerar que a
populacdo atendida nos sistemas locais de sau-
de é representada, normalmente, por cidadéos
de baixa renda, com poucas condi¢des de esta-
rem adquirindo estes e outros medicamentos
em farmécias e drogarias comerciais.

O presente trabalho teve como objetivo basi-
co discutir a importancia de uma avaliagdo cui-
dadosa da qualidade de medicamentos registra-
dos como similares. Como exemplo, realizou-se
uma avaliacdo das caracteristicas fisico-quimicas
de um lote de comprimidos de acido acetilsalici-
lico 500 mg, registrado como similar, e que esta-
va disponivel para a distribuicdo para a popu-
lacdo que utiliza o Sistema de Saude Publica do
Municipio de Cascavel.

O é&cido acetilsalicilico (AAS, acido 2-acetoxi-
benzdico, Fig. 1), conhecido mundialmente pelo
seu nome fantasia, Aspirina® (Bayer Co.), é um
AINE (agente antiinflamatério ndo-esteroidal) 4.

O AAS é indicado para o alivio de dores de
cabeca leves, inflamacdes leves ou moderadas,
artrite, para reducéo do risco de ataque isquémi-
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co, e como profilatico de infarto do miocardio.
Age inibindo a as enzimas ciclooxigenases
(COX) 1 e 2, diminuindo a produg¢do de prosta-
glandinas. Estas sdo importantes mediadores en-
dogenos de diversos processos fisioldgicos, in-
clusive a biossintese das substancias que reves-
tem e protegem o trato gastrintestinal. Sua ini-
bicdo pelo AAS leva a efeitos colaterais como a
gastrite e outros tipos de distUrbios gastrintesti-
nais. Quando utilizado em criangas acometidas
por algumas infec¢gbes virais (como a gripe co-
mum) pode levar a sindrome de Reye, podendo
levar a morte 4. Casos de hipersensibilidade ou
de intoxicacdo por ingestdo acidental aguda de
grande quantidade de farmaco pode causar sali-
cilismo, quadro caracterizado por zumbido no
ouvido, cefaléia, confusdo mental e tontura 15.
ReacOes cutineas diversas estdo descritas na li-
teratura e podem estar relacionadas a agdo que-
ratolitica dos salicilatos 16-19. Estudos em mode-
los animais mostraram que o acido salicilcio
produzido quando a aspirina é rapidamente hi-
drolisada apds a absorcédo pelo intestino apre-
senta efeito teratogénico 20.

Vale destacar que as discussdes apresentadas
aqui ndo visam mostrar que os medicamentos si-
milares sdo ineficazes ou vice-versa, como tam-
bém observado por Guimaraes et al. 3. Pelo con-
trario, as grandes inddstrias farmacéuticas de ca-
pital nacional, que produzem basicamente medi-
camentos similares e genéricos, passaram nos Ul-
timos anos por uma reestruturagdo quanto a qua-
lidade dos processos utilizados. Pretende-se ape-
nas salientar a real necessidade da comprovagdo
da eficacia destes medicamentos por meio de
testes de bioequivaléncia, de biodisponibilidade,
e de um controle de qualidade mais apurado.

Figura 1.
Acido acetilsalicilico.

MATERIAIS E METODOS

As analises e as discussdes aqui apresentadas
foram realizadas no decorrer da disciplina Con-
trole de Qualidade Fisico-Quimico (120 h/au-
las), durante o segundo semestre do ano letivo
de 2003 da habilitagdo em Farmécia Industrial
da Unioeste. Para o presente estudo, o medica-
mento selecionado foi comprimido néo-revesti-
do contendo 500 mg de AAS. Pesquisa no sitio
da ANVISA (http://www. anvisa.gov.br), utili-
zando como pardmetro de busca o nome co-
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mercial do medicamento em questdo, confirmou
que o fabricante registrou 0 mesmo como simi-
lar. A amostra analisada foi fornecida pela Far-
mécia Béasica do municipio de Cascavel, PR.

O processo de amostragem foi adaptado do
critério de Militar Standard, muito utilizado em
inddstrias 2. Considerando o estoque do referi-
do medicamento (150.000 unidades), foram
amostradas 1000 unidades de forma aleatéria,
200 & mais do que a quantidade recomendada
pelo método, garantindo uma maior representa-
tibilidade. As unidades estavam agrupadas em
strips de papel Kraft e polietileno, com 10 uni-
dades cada. Todas as unidades pertenciam ao
mesmo lote. A marca comercial deste medica-
mento ndo é apresentada por razdes éticas.

A amostra foi dividida em trés grupos, sendo
cada grupo submetido aos testes de peso mé-
dio, dureza, friabilidade e desintegragdo, segun-
do os métodos gerais da Farmacopéia Brasileira
42 ed. 22,

Para a realizagdo dos testes de identificacdo
colorimétrico, doseamento por volumetria e ana-
lise de acido salicilico livre foram seguidas as
monografias da Farmacopéia Americana 23 ed. 23
(identificacdo) e da Farmacopéia Britanica 1999
24 (doseamento e &cido salicilico livre). As so-
lucBes utilizadas foram preparadas e padroniza-
das segundo a Farmacopéia Brasileira 42 ed. 2.

Teste de determinacdo de umidade foi reali-
zado pelo método de Karl-Fisher conforme des-
crito na Farmacopéia Brasileira 42 ed. 22. Foi uti-
lizado reagente Merck, artigo 9258, isento de pi-
ridina.

Para o teste de caracteristicas aparentes, rea-
lizou-se exame da superficie com auxilio de lu-
pa (aumento de 10 vezes). A superficie dos
comprimidos deveria ser toda lisa e homogénea,
e a coloragdo caracteristica. O odor de acido
acético deveria estar ausente ou muito fraco.

Os resultados obtidos foram comparados
com os do laudo fornecido pelo fabricante. Os
resultados obtidos nas andlises de peso-médio,
dureza, friabilidade e doseamento foram avalia-
dos estatisticamente. As medidas estatisticas uti-
lizadas foram: média (X), amplitude (a), erro
simples (e), desvio-padrdo (S) e coeficiente de
variagdo (CV%). Estas sdo de facil aplicacdo e
eficientes para os objetivos propostos, e foram
calculadas de acordo com o apresentado por
Leite 21.

RESULTADOS

Os resultados encontrados e a comparagao
com aqueles apresentados no laudo do fornece-
dor séo apresentados na Tabela 1.



2006

- afio

tica bonaerense - vol. 25n° 3

maceu

acta far

"8]uedLIge) Op OpNE| OU [9AJUOSIP 0BU 0BIBWIOU| 4« (AD) OBIBLIEA 8p 81UBI01800 OB Wapuodsaliod . F, 0joquwis op eHallp e
SopezI[edo] Salo[eA "eledl|di) We Sopezi[eal S81sa) SOU SOPEILOIUS SOIPIW SBI0[eA » ‘BJURILICe) Op opne| ojad sopldaulo) sopep SO Wod ogdesedw 0o 3 SOPIIQO SOPRINSaY ‘T Blagel

|oARIapISUOD BAUaIBMP
pjuasalde waiod

‘9]s8] OU essed +YEB'C F %0'66

%88 ‘0T

%0TT - 06

%0TT - 06

Ojusweasod

ogdeoljoadss ep eio4 %E'0 8P eWIOY

(%.1'0)
dwoa/Bw 1680

(9%¢€'0) dwoo/Buw G'1
anb srew ogN

%¢g‘0 anb srew oeN

BIAI| 021[}01[ES 0PIy

epeAIasqo

3153] OU Bssed ©]9]0IA 0B5RI0j0)

¥

¥

B19]0IA 0B3®I0]02 Znpold

ogdeaynuap|

8159) OU essed TG0 %IS'0 %0'€ anb srew ogN %0'G anb stew ogN apepiwn
91S9] OU essed ulw g > | sopunBas GT solnuiw G anb siew ogN  solnulw og anb siew oeN oedeibajuisaq
91$91 OU essed VL'Y F %880 %0L'0 %G'T anb srew ogN %G'T © JOLBJUI epIad apepl|iqeni
«(%¥5'6 F 403 0'2)
opeoy1oadsa op ewioe
91S9] OU essed $91$9) SO Sepo ) Y Y 163 0‘c ap ewioy evzaing
opeJjuodus
olpaw-osad
oe ogdejal we
«(%80'T ¥ B 285'0) %0'GF Jerren wapod
9]S9] OU essed allwi| op onuag xx xx sapepiun seng olpaw 0Sad
9110} ® OIpaW ap
oedeolyoadsa opueLeA ‘ajuasald
ep ei04 0Je1ade ap olIsy) x . aluasny 10p0O
sojuasede sieISIIO WOI awoun eaugbowoy oedeloj0d
oedeoyy0adsa ep vio4 ‘oouelg oplode ag ‘oouelq oplwdwo) ‘eaugbowoy o esI] eIougJede 9 10D
opeaiuoouz mwm\_QEm_ mmo\_QC\_m_ einjeasl

oBsnjouo0)

opeynsay

ogdeolyoadsy

a1sal

347



MELO E.B. de, MINNETO A, VIOLIN |., BRAGA R.S., ANDRADE E., MARIOT S,, SCHNEIDER D.S.L., GODOI M.F. de S.

& LUCCA PSR.

DISCUSSAO

Em relacdo ao teste de aparéncia, apds ins-
pecdo com ajuda de lupa, constatou-se que as
unidades apresentavam grande quantidade de
cristais sobre suas superficies. Também foi veri-
ficado forte odor de acido acético.

Estes dados indicam a ocorréncia de hidroli-
se do principio ativo em grau maior do que o
aceitavel. Os cristais certamente sdo de acido sa-
licilico, formado apds o processo de hidrolise.
Para que ocorra este tipo de fenémeno, a emba-
lagem deve permitir a penetra¢do de umidade.

Apbs esta hipétese levantada em discussao,
consulta bibliografica 25 mostrou que filmes
compostos por polietileno, quando de baixa
densidade, constituem barreiras inadequadas a
umidade atmosférica. Isto, combinado com con-
dicdes inadequadas de transporte e armazena-
mento, podem levar a uma degradacgdo acelera-
da do principio ativo em questdo, altamente
suscetivel a este tipo de reacdo quimica.

Ocorréncias recentes no mercado farmacéuti-
co brasileiro ajudaram na confirmagdo desta hi-
poétese 26, As embalagens mais indicadas para
medicamentos que podem sofrer este tipo de
degradacdo sdo os blisters de filmes de aluminio
e material plastico. Esses sdo mais resistentes e
ndo deixam penetrar umidade, ao contrario do
material utilizado no produto em estudo.

O teste de umidade foi realizado visando a
verificacdo de possivel retengdo de umidade. A
porcentagem de umidade ficou dentro do limite
preconizado pela literatura, tendo sido encon-
trado o mesmo teor médio que aquele apresen-
tado no laudo da empresa (0,51%). No entanto,
o teste qualitativo de determinacdo do teor de
acido salicilico livre mostrou que a quantidade
da substéncia estava acima do limite aceitavel,
fortalecendo a possibilidade da ocorréncia de
hidrdlise. Acredita-se que a baixa humidade en-
contrada deveu-se ao consumo da agua absorvi-
da durante a reacdo de hidrélise, cujo mecanis-
mo € apresentado na Fig. 2.

As ocorréncias observadas podem levar ao
prejuizo para um esquema terapéutico adotado
por rejeicdo do medicamento pelo paciente,
principalmente devido ao odor de acido acético.
Os proprios académicos reclamaram durante as
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andlises de irritacdo nasal. Além disso, a pre-
senca de substancias mais acidas que o farmaco
original (&cido acético + &cido salicilico) poten-
cializa o risco de ocorréncia de irritacbes géstri-
cas, mesmo considerando o baixo pH estoma-
cal. Efeitos cutdneos, embora sejam mais raros,
também podem ser exacerbados, principalmente
considerando-se que o acido salicilico possui
propriedades queratoliticas muito maiores do
gue o AAS, sendo amplamente utilizado em for-
mula¢Bes calicidas e diversas preparacdes der-
matolégicas 2.

As analises de peso-médio, dureza, friabilida-
de e tempo de desintegracdo apresentaram-se
dentro dos padrdes das literaturas utilizadas. De
acordo com avaliacdo estatistica, observa-se que
os resultados sdo aceitaveis para a anélise do
peso-médio e friabilidade, com dispersdo baixa
indicada pelo coeficiente de variacdo (CV%). Ja
o teste de dureza apresentou valores mais eleva-
dos para as mesmas medidas, com um coefi-
ciente de variagdo de 9,24%. Isto parece indicar
a ocorréncia de descalibracdo da forca exercida
pelas punc¢des da méaquina de moldagem dos
comprimidos. Esta é uma ocorréncia normal em
equipamentos industriais que sdo utilizados em
larga escala. Porém, com o tempo, isto pode re-
fletir em diferentes velocidades de desintegracdo
dos lotes produzidos, com conseqientes va-
riacdes do perfil de biodisponibilidade entre os
mesmos. Isto justifica a exigéncia da legislacdo
de programas de calibracdo e validacdo periddi-
cos destes equipamentos 27. Ainda assim, pode-
se considerar estes resultados aceitaveis, ja que
a literatura oficial 22 ndo traz padr6es maximos
para este teste.

O laudo da empresa disponibilizava apenas
as especificacdes e os resultados para os testes
de friabilidade, desintegracdo e umidade (tam-
bém traz o resultado do teste de dissolugao),
deixando de lado os outros citados, considera-
dos importantes para a qualidade de medica-
mentos produzidos nesta forma farmacéutica.

O teste de identificacdo, cujo resultado tam-
bém néo é apresentado no laudo do fabricante,
confirmou a presenca de &cido acetilsalicilico. O
ensaio de doseamento mostrou que a quantida-
de de principio-ativo presente esta dentro dos
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Figura 2. Figura 2. Mecanismo da reacdo de hidrolise do AAS.
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limites determinados pela literatura, tanto nos
resultados fornecidos pela empresa quanto nos
encontrados nos testes realizados. Porém, foi
observado um erro de 5,88% em relagdo ao re-
sultado do fabricante (104,88%) e o resultado
médio encontrado (99,0%). Apesar de alto, pode
ser considerado aceitavel, ja4 que a diferenca €
possivel que decorra de variagdes entre 0s mé-
todos analiticos utilizados pela indastria (Croma-
tografia Liquida de Alta Eficiéncia, considerando
gue tenham seguindo o método descrito na Far-
macopéia Americana 23 ed. 23, conforme indica-
do no laudo) e pelo nosso laboratério. Porém,
também pode estar relacionado com a hidrdlise
acelerada de principio ativo, explicando o odor
acético acentuado e o resultado obtido no teste
qualitativo de teor de &cido salicilico livre.

CONCLUSAO

Pela andlise dos resultados apresentados, a
amostra encontra-se aprovada nos testes gerais
importantes para a qualidade do medicamento
em estudo. Apesar do alto coeficiente de va-
riacdo (9,24%) na andlise estatistica dos resulta-
dos do teste de dureza em relagdo ao CV dos
outros testes, o que parece indicar descalibracio
do equipamento de moldagem dos comprimi-
dos, esta € uma ocorréncia normal com o tem-
po. Pode ser considerada sem gravidade, desde
que a empresa possua programas de validacdo e
calibracdo periddica dos equipamentos.

O laudo do fornecedor encontra-se inade-
guado, ja que ndo apresenta os resultados das
andlises de peso-médio, dureza e identificagdo.
A realizagdo do teste de dissolucéo, essencial e
cujo resultado consta no laudo, ndo exclui a ne-
cessidade da realizacdo e apresentacdo dos re-
sultados dos demais.

O material de embalagem utilizado, muito
permeavel a umidade ambiente 25, parece ser o
responsavel pela alteracdo do aspecto e odor no
medicamento, mostrando-se assim inadequado.
Apesar dos resultados do teste de umidade
coincidirem com os resultados do laudo do fa-
bricante e estarem abaixo do limite fornecido
pela literatura 22, esta afirmacdo pode ser com-
provada pelo resultado do teste de teor do aci-
do salicilico livre. Esse é um aspecto que pode
ser melhorado por simples substituicdo do ma-
terial por outro mais adequado.

Conclui-se que os processos produtivos utili-
zados pelo fabricante das amostras analisadas
estdo em sua maioria adequados. Os setores
mais frageis estdo nos pontos embalagem e con-
feccdo do laudo analitico.
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CONSIDERACOES FINAIS

Na producdo de medicamentos, nenhum pon-
to é mais importante do que outro. Como visto,
apesar das empresas estarem buscando aumentar
a qualidade de seus processos industriais, deixar
de lado aspectos simples acarretam problemas
gue possibilitam o prejuizo de um determinado
esquema terapéutico ou da apresentacdo de seu
produto a populacdo. A confec¢do de um laudo
consistente e completo também ndo pode ser
desconsiderado, pois cada vez € mais necessaria
a confirmacdo da qualidade de produtos em ge-
ral por Orgdos independentes. Isso inclusive au-
xilia no aumento da credibilidade das empresas
junto a populagédo em geral.

Em relagdo ao material de embalagem prima-
ria utilizada, o grupo levanta a seguinte questéo:
no mercado farmacéutico brasileiro, é comum
encontrar linhas de similares e genéricos de um
mesmo farmaco, em igual dosagem e forma far-
macéutica, produzidas pelo mesmo fabricante.
Por que estes, na maioria dos casos, utilizam
embalagens de melhor qualidade na producgéo
da linha genérica (geralmente blisters de mate-
rial plastico transparente, resistente e nao-poro-
so, e papel aluminio ou filmes laminados), néo
fazendo o mesmo com a linha similar?

E importante destacar que as condigbes de
transporte e armazenagem de um produto tam-
bém afetam sua estabilidade. Porém, ndo ha co-
mo prever os locais e condi¢Bes onde serdo ar-
mazenados os medicamentos apos serem distri-
buidos. Assim, é obrigagdo de qualquer indus-
tria selecionar as melhores embalagens possiveis
que garantirdo estabilidade nas mais diversas
condicodes.

J& h& muito tempo, a industria farmacéutica
brasileira defende a produgdo de medicamentos
similares como principal forma de crescimento da
mesma, como ocorreu em paises como o Japédo
28, Porém, como também ja ha muito tempo co-
menta Bermidez, sempre se deve lembrar que
“néo se pode pensar em medicamento separada-
mente da questdo da saude” 2. Estes ndo podem
ser tratados apenas como produtos comerciais,
mas principalmente como agentes a serem utiliza-
dos na prevencdo e tratamento de enfermidades.

Fatos como os apresentados neste trabalho
ajudam a confirmar a real necessidade de uma le-
gislacdo mais exigente para o registro de medica-
mentos similares. Espera-se que, com a publi-
cacdo da RDC 133/03 19, as indUstrias terminem de
adequar a qualidade de todos 0s seus processos
produtivos, garantindo maior qualidade para os
medicamentos que chegam a populagdo em geral.
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