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Equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia de medicamentos: revisando conceitos e qualidade
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RESUMO

Introducéo: Seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos sdo importantes para a obtengdo do efeito terapéutico desejado,
principalmente apos 1999 quando entrou em vigor a Lei do Genérico. Os testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia
sdo primordiais para a producdo de medicamentos genéricos ¢ similares, uma vez que asseguraram a eficacia desses medicamentos
comparados aos medicamentos de referéncia. Métodos: A revisao de literatura foi realizada a partir da busca de trabalhos
cientificos nas bases de dados PubMed, Scielo, Google Scholar, utilizando as palavras-chave: equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia. Desenvolvimento: A importancia dos testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia foi relatada pelos
autores, principalmente quando se trata de analises de medicamentos genéricos e/ou similares. Equivaléncia farmacéutica entre
dois medicamentos ¢ realizada por meio de analises fisicas e fisico-quimicas, indicando a presen¢a do mesmo principio ativo,
dose, forma farmacéutica, bem como, via de administragdo. No entanto, tal teste nem sempre implica em equivaléncia terapéutica,
uma vez que, divergéncias quanto aos excipientes utilizados e os processos de produgdo pode acarretar alteracdo na ag¢do do
farmaco no organismo. Para isso, o teste de bioequivaléncia avalia a biodisponibilidade dos farmacos em medicamentos diferentes,
classificando-os como bioquivalentes quando apresentarem efeitos equivalentes apos a administracdo da mesma dose. Conclusio:
A aceitagdo dos medicamentos genéricos e similares pela populagdo ainda é questionada, o que pode ser reflexo dos desvios de
qualidade encontrados em testes de bioequivaléncia.
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ABSTRACT

Introduction: Safety, efficacy and quality of medicines are important for achieving the desired therapeutic effect, especially after
1999 when the Generic Act comes into force. Pharmaceutical equivalence and bioequivalence tests are essential for the production
of generic medicines and since they have ensured the efficacy of the medicines compared to the reference medicines. Methods: A
review of the literature was carried out from researches of scientific works in PubMed, Scielo and Google Scholar databases, using
as keywords: pharmaceutical equivalence and bioequivalence. Development: The importance of pharmaceutical equivalence tests
and bioequivalence was reported by the authors, especially when it comes to generic and / or similar drug analyzes. Pharmaceutical
equivalence between two drugs is carried out by physical and physical-chemical analysis, indicating the presence of the same
active principle, dose, pharmaceutical form, as well as route of administration. However, such testing does not always imply
therapeutic equivalence, since differences in the excipients used and the production processes may lead to a change in the action of
the drug in the body. For this, the bioequivalence test evaluates the bioavailability of drugs in different drugs, classifying them as
bioequivalents when they present equivalent effects after administration of the same dose. Conclusion: The acceptance of generic
and similar drugs by the population is still questioned, which may be a reflection of the quality deviations found in bioequivalence
tests.
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1. INTRODUCAO medicamento chegue ao consumidor, faz-se necessdria

O medicamento ndo é um produto qualquer, pois ele a realizagdo de pesquisas de moléculas biologicamente
pode aliviar a dor e até mesmo salvar vidas; é, portanto ativas, desenvolvimento do processo de formulagdo visando
um produto singular, visto que envolve diferentes fases a produgdo em escala industrial e alcangar dessa forma o
no processo de produgdo e comercializagdo. Para que o processamento final (OLIVEIRA et al., 2006).
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Além disso, para a produgdo e comercializagdo de
um novo medicamento, faz-se necessario o registro deste
medicamento, que tem por finalidade garantir a seguranca,
eficacia e qualidade dos mesmos, autorizando assim,
sua comercializagdo. Neste ambito, os medicamentos
disponiveis no mercado brasileiro podem ser classificados
como referéncia, similar e genérico (PERES, 2013).

Medicamento de referéncia é o produto inovador, o qual
foi registrado no o6rgdo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, com eficécia, seguranca e qualidade comprovadas
cientificamente junto ao orgdo federal competente, por
ocasido do registro (QUENTAL et al., 2008). Medicamento
Similar pode ser definido como o que contém o(s) mesmo(s)
principio(s) ativo(s), que apresenta a mesma concentragao,
mesma forma farmacéutica, via de administracdo,
posologia e também a mesma indicagdo terapéutica, e
deve ser equivalente ao medicamento registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria, ou seja, o de
referéncia. Assim, o medicamento similar podera diferir
em relacgdo as caracteristicas relativas ao tamanho e forma,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, e deve ser identificado por meio de nome comercial
(MASTROIANNI e LUCCHETTA, 2010).

O medicamento genérico ¢ aquele similar a um produto
de referéncia, que pretende ser intercambidvel com o
mesmo, para tanto, deve ter sua eficdcia, seguranga e
qualidade comprovadas, e ser designado de acordo com a
Denominag¢ao Comum Brasileira ou Denominagdo Comum
Internacional, na auséncia da anterior. Sendo assim, o produto
farmacéutico intercambiavel deve obrigatoriamente ser
equivalente terapéutico de um medicamento de referéncia,
apresentando, portanto, a mesma eficicia e seguranga
comprovados (MASTROIANNI e LUCCHETTA, 2010). J&
que a aprovagdo de um registro de medicamento deve ser
baseada na triade: seguranca, eficacia e qualidade (RUMEL
et al., 2006).

Como mencionado, os medicamentos genéricos devem
apresentar o mesmo fArmaco ou principio ativo, presente na
mesma quantidade e forma farmacéutica do medicamento
de referéncia, sendo caracterizado como um equivalente
farmacéutico, devendo também cumprir os requisitos
dos estudos de bioequivaléncia para ser considerado
intercambiavel, o que s6 pode ser constatado mediante a
realizagdo destes dois testes, equivaléncia farmacéutica
e biodisponibilidade, destacando assim, sua relevancia e
obrigatoriedade para aprovagao e registro de medicamentos
genéricos e similares, por exemplo (ARAUJO et al., 2010).

Com o intuito de assegurar a oferta de medicamentos de
qualidade e baixo custo presentes no mercado e desta forma
proporcionar o acesso da populacdo a tais medicamentos,
estabeleceu-se por lei os medicamentos genéricos e para que
sua intercambialidade com o0 medicamento de referéncia seja
provada e assegurada € obrigatdria a realizagdo dos testes de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia, com excecao
no caso deste ultimo, para medicamentos que sdo isentos
devido ao fato de o teste de equivaléncia ser suficiente para
garantir a intercambialidade (STORPIRTIS et al., 2004).

De acordo com o exposto, o objetivo deste trabalho
¢ destacar a importincia da realizacdo dos testes de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia para
medicamentos visando sempre sua seguranga, eficacia e
qualidade.
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2. METODOS

Este estudo ¢ uma revisdo de bibliografia especializada,
no qual foram realizadas consultas a artigos cientificos
selecionados por meio de busca no banco de dados da
Science Direct, Scopus, EBSCO Discovery Service, Google
Académico, SciELO, LILACS. Realizou-se a pesquisa dos
artigos entre outubro e novembro de 2017. Tendo como base
o levantamento inicial, selecionou-se as referéncias a serem
utilizadas em funcdo de sua pertinéncia e atualidade.

3. DESENVOLVIMENTO

A equivaléncia farmacéutica entre dois medicamentos
depende da comprovacdo de que ambos apresentam o
mesmo farmaco na mesma dosagem e forma farmacéutica,
e isso pode ser avaliado por meio de testes in vitro
(STORPIRTIS et al., 2004). Assim sendo, dois produtos
sdo farmacéuticamente equivalentes se contém quantidades
iguais do mesmo principio ativo, na mesma forma
farmacéutica e desde que sejam administrados pela mesma
via (CANONGIA et al.,2002).

A equivaléncia terapéutica entre o genérico € o
medicamento de referéncia possibilita que estes sejam
intercambiaveis. Os estudos de equivaléncia farmacéutica
destinam-se a avaliagdo da qualidade dos medicamentos por
meio de analises in vitro comparativas entre o medicamento
teste e o de referéncia e estas devem ser realizadas
por laboratérios autorizados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SIMCH, 2013).

A equivaléncia  farmacéutica ndo  implica,
necessariamente, em equivaléncia terapéutica, pois existem
diferencas em relagdo aos excipientes e/ou processos
de produgdo, o que pode causar diferengas na agdo do
medicamento. Por este fato, é necessaria a realiza¢do do
teste de bioequivaléncia mediante testes in vivo, onde ¢
possivel constatar que dois produtos sdo bioequivalentes se,
além de serem equivalentes farmacéuticos, apresentarem
biodisponibilidade similar apds administragdo da mesma
dose, de forma que seus efeitos sejam essencialmente
os mesmos. Sendo assim, este teste relaciona-se com a
biodisponibilidade dos produtos em questdo, pois refere-
se a velocidade e extens@o de absor¢do, também ao tempo
decorrido para atingir o pico de concentragdo na circulagdo
sistémica e a excrecdo (CANONGIA et al., 2002).

No caso de medicamentos que sdo isentos da
realizagdo do teste de bioequivaléncia, a equivaléncia
farmacéutica passa a ser o principal requisito que sustenta
a intercambialidade entre dois farmacos (PUGENS et al.,
2008). Como ¢ o caso de solugdes aquosas intravenosas,
onde o farmaco ja estd completamente dissolvido e sera
administrado diretamente na corrente sanguinea, o que
resulta em 100% de biodisponibilidade. Também sdo
exemplos de isengdo determinadas solugdes aquosas orais,
que assim como as intravenosas apresentam o farmaco
dissolvido, ¢ ja em condi¢des de absor¢do pelo organismo.
Para tais medicamentos, ndo é necessario o requerimento da
bioequivaléncia do genérico em relagéo ao de referéncia para
fins de registro, pois a bioinequivaléncia ¢ demasiadamente
improvavel nestes casos; isto desde que a formulagdo do
genérico ndo apresente qualquer substancia que seja capaz
de alterar a absor¢do do farmaco, em relagdo a formulagdo
do medicamento de referéncia (BRASIL, 2011).

O teste de equivaléncia farmacéutica implica na
execugdo de testes fisicos e fisico-quimicos comparativos
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entre o provavel genérico e seu respectivo medicamento
de referéncia. Quando ocorrem diferencas nos resultados,
estas podem significar diferengcas na biodisponibilidade
do medicamento em questdo, comprometendo assim,
a bioequivaléncia entre os dois produtos. Dessa forma,
para que o medicamento seja submetido ao estudo
de biodisponibilidade relativa, que ird confirmar sua
bioequivaléncia, ele deve, primeiramente, ser aprovado
nos testes farmacopéicos utilizados na equivaléncia
farmacéutica, deve ter sua qualidade assegurada, pois
desvios nas caracteristicas recomendadas pela determinacao
prévia da qualidade dos medicamentos podem significar
riscos graves para a saude publica (PUGENS et al., 2008).
Os testes para comprovagao de equivaléncia farmacéutica
descritos pela Farmacopéia Brasileira sdo: determinacdo
de peso, determinagdo de volume, dureza, friabilidade,
testes de desintegragdo, testes de dissolugdo, uniformidade
de doses unitarias, contamina¢do por particulas, teste de
gotejamento, ponto ou intervalo de fus@o, viscosidade,
teor de principio ativo, entre outros LINSBINSKI et al.,
2008; BRASIL, 2010). Abaixo encontram-se relatados os
principais testes aplicados a equivaléncia farmacéutica.

3.1. Determinacio do peso

O teste de determinagdo do peso ¢ aplicado em
medicamentos produzidos em formas farmacé€uticas solidas
e semi-solidas, podendo apresentar-se em dose unitaria
ou em doses multiplas. O teste ¢ realizado por meio da
pesagem dos medicamentos em balangas de sensibilidade
adequada, sendo pesado individualmente 20 unidades. A
partir do peso individual é determinado o peso médio. Para a
aprovacao do lote testado, ndo deve haver mais do que duas
unidades de peso fora dos limites especificados a partir do
peso médio, e ainda, ndo deve apresentar nenhuma unidade
acima ou abaixo do dobro das porcentagens apontadas. Os
limites de variag@o dos pesos sdo estipulados de acordo com
o peso médio, uma vez que, para formas farmacéuticas que
apresentem peso médio, por exemplo, para medicamentos
com peso médio até 80 mg ¢ aceitavel +10% de variagdo
nos pesos das unidades, quando se tem peso médio entre
80 e 250 mg ¢ aceitavel a variagdo de +7,5% nos pesos das
unidades e por fim, formas farmacéuticas com peso médio
acima de 250 mg ¢ aceitavel a varia¢do do peso das unidades
em +5% do peso médio (BRASIL, 2010).

Determinagdo do volume

O teste de determinagdo do volume ¢ requerido
para medicamentos na forma farmacéutica liquida em
doses tinicas ou multiplas, seja na forma de solugdes ou
suspensdes. No geral, a realizacdo dos testes de volume
ocorre por meio do uso de provetas. Para a realizar o teste
em produtos preparados em dose Unica (exceto injetaveis),
¢é necessario separar 10 unidades, transportar o contetido de
cadaunidade em provetas secas e calibradas com capacidade
que ndo exceda 2,5 vezes o volume a ser medido e deixar
que o liquido escoe por 5 segundos. Com base nos valores
obtidos deve-se calcular o volume médio das unidades, este
néo ¢ inferior ao volume declarado, ¢ o volume individual de
nenhuma das unidades em teste ¢ inferior a 95% ou superior
a 110% do volume declarado (BRASIL, 2010).

3.2. Teste de dureza
Para garantir a resisténcia de medicamentos produzidos
em formas farmacéuticas solidas, é realizado o teste de
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dureza, através da avaliacdo individual de 10 unidades de
medicamentos. Tais medicamentos, que ndo contenham
revestimento, sdo submetidos a forca de compressdo e
pressdo radial que promovem esmagamento e ruptura,
respectivamente. Tal for¢ca ¢ produzida por um aparelho
onde ¢ possivel medir, em newtons, a forca aplicada
diametralmente para que ocorra o esmagamento do
medicamento. A dureza do medicamento ¢ proporcional
a forca de compressdo e inversamente proporcional a
porosidade. Para a determinagdo da dureza, devem ser
avaliados, individualmente, 10 unidades dos medicamentos
(BRASIL, 2010).

3.3. Teste de friabilidade

A resisténcia conferida as formas farmacéuticas solidas
(sem revestimento) ¢ analisada pelo teste de friabilidade
através da analise da resisténcia a abrasdo. Para isso, as
unidades de medicamentos sdo submetidas a agdo mecanica
de aparelhagem especifica. A friabilidade ¢ expressa pela
diferenca entre o peso inicial e o peso final da unidade de
medicamento, a qual ¢ medida em fun¢@o da porcentagem de
p6 perdido no processo. Para isso, deve-se pesar de maneira
exata 20 unidades para os medicamentos que apresentarem
peso médio igual ou inferior a 0,65 g e pesar 10 unidades em
casos de peso médio superior a 0,65 g. Tais medicamentos
sdo submetidos a acdo do aparelho com velocidade para
25 rotagdes por minuto durante 4 minutos, totalizando
100 rotagdes. Em seguida, as unidades sdo removidas e
os residuos de pd das unidades sdo coletados e pesados.
E importante ressaltar que nenhum comprimido pode
apresentar-se quebrado, lascado, partido ou mesmo rachado
ao final do teste ¢ os comprimidos que sdo considerados
aceitaveis sdo aqueles com perda igual ou inferior a 1,5%
do seu peso inicial (BRASIL, 2010).

3.4. Teste de desintegracio

O teste de desintegracdo permite verificar se as formas
farmacéuticas solidas se desintegram dentro do limite de
tempo especificado. Alteragdes neste teste permite verificar
alteragcdes na biodisponibilidade dos medicamentos. Para
a realizacdo do teste deve-se submeter seis unidades de
medicamento a agdo da aparelhagem especifica e nas
condigdes experimentais adequadas para cada uma das
formas farmacéuticas referidas. A desintegracdo ¢ definida
como estado em que nenhum residuo permaneca na tela
metalica do aparelho, exceto revestimentos de comprimidos
ou invdlucros de capsulas, pois sdo insoliveis; as substancias
que se transformarem em massa pastosa sem nucleo palpavel
serdo consideradas como desintegradas (BRASIL, 2010).

3.5. Teste de dissolucgio

Assim como o teste de desintegragdo, a dissolucao
influencia  diretamente na  biodisponibilidaec  dos
medicamentos. Por meio deste teste, torna possivel a
determinagdo da quantidade de substincia ativa dissolvida
no meio de dissolu¢do quando o produto ¢ submetido a agdo
de aparelhagem especifica, mediante condigoes adequadas.
O resultado ¢ expresso em porcentagem da quantidade
presente no rétulo. O objetivo deste teste ¢ demonstrar se o
produto atende as exigéncias da monografia do medicamento
em comprimidos, capsulas e outras formas farmacéuticas
onde o teste seja requerido (BRASIL, 2010).



Ismael et al., 2018

3.6. Teste de intervalo de fusdo

O ponto de fusdo é a temperatura corrigida na qual
a substancia encontra-se completamente fundida. Ja o
intervalo de fusdo compreende a temperatura corrigida
onde a substancia comeca a fluidificar-se na parede do
tubo capilar e a temperatura corrigida na qual a mesma
esta completamente fundida, o que se evidencia pelo
desaparecimento da fase solida. Existem quatro métodos
para determinag@o deste teste, que estdo descritos de forma
detalhada na Farmacopéia Brasileira (BRASIL, 2010).

3.7. Teste de determinaciio de pH

O valor do pH ¢ definido como a medida da atividade do
ion hidrogénio presentes em uma solugdo. A determinagao
potenciométrica ¢ realizada pela medida da diferenca de
potencial entre dois eletrodos imersos na solucdo a ser
examinada, um deles é sensivel aos ions hidrogénio e o
outro ¢ o eletrodo de referéncia (BRASIL, 2010).

3.8. Uniformidade de doses unitarias

O teste permite avaliar a quantidade de componente ativo
em unidades individuais do lote e verificar se esta quantidade
¢ uniforme nas unidades testadas. As especificagdes deste
teste se aplicam as s formas farmacéuticas com um unico
farmaco ou com mais de um componente ativo. A menos
que indicado de maneira diferente na monografia individual,
o teste se aplica, individualmente, a cada componente ativo
do produto. A uniformidade das doses unitarias de formas
farmacéuticas pode ser avaliada por dois métodos: variagao
de peso e uniformidade de contetido. A aplicagdo de cada
método encontra-se descrita na Farmacopéia Brasileira
(BRASIL, 2010).

3.9. Teste de gotejamento

O teste de gotejamento destina-se a determinar a relagéo
do numero de gotas por mililitro e a quantidade de farmaco
por gota em formas farmacéuticas liquidas acondicionadas
em recipientes com dispositivo dosador integrado. Para
realizar o teste é necessario ter conhecimento do nimero
declarado de gotas por mililitro, ou a quantidade declarada
de farmaco em massa por gota. O procedimento para realizar
este teste estd descrito detalhadamente na Farmacopéia
Brasileira (BRASIL, 2010).

3.10. Teste de viscosidade
O método mais frequente baseia-se no tempo de
escoamento de liquidos através de capilares. Deve-se
transferir para o viscosimetro lavado e seco, quantidade
suficiente de liquido para atingir 5 mm abaixo do traco de
referéncia inferior. Fixar o aparelho em termostato (20°C),
apos aguardar que o liquido no interior do aparelho adquira
a temperatura controlada, aspirar o liquido pelo tubo capilar/
ampola até que o nivel do liquido exceda ligeiramente o
trago de referéncia superior. Soltar o tubo e, no instante em
que o menisco atingir o trago de referéncia superior, acionar
crondmetro de precisdo, retravando-o quando o menisco
passar pelo trago de referéncia inferior. Registrar o tempo
decorrido e repetir o procedimento diversas vezes com
intervalos de alguns minutos até que tempos sucessivos nao
difiram em mais de 0,5 segundos (BRASIL, 2010).
Existem diversos fatores que podem afetar a
biodisponibilidade de um farmaco, dentre eles destacam-
se o tipo de forma farmacéutica (sélida ou liquida),
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o tamanho das particulas, forma geométrica, tipo e
quantidade de excipientes, tempo de desintegracao,
velocidade de dissolu¢do, e processo de fabricagdo
(ARANCIBIA, 1991). Para tanto, as etapas dos testes para
comprovagdo da equivaléncia farmacéutica e equivaléncia
na biodisponibilidade, encontram-se descrito no fluxograma
da Figura 1.

Em um estudo realizado por Wong (2009), cujo objetivo
foi avaliar a equivaléncia farmacéutica da Carbamazepina
200mg e Diazepam 10mg comercializados no Programa
Farmécia Popular do Brasil, foi demonstrado que, entre os
testes fisico-quimicos realizados, todos os comprimidos de
Carbamazepina avaliados (genérico, referéncia e similar)
apresentaram valores de dissolucdo acima do limite
especificado e valores de dureza acima do minimo aceitavel.
Quanto ao perfil de dissolugdo, os comprimidos da farmacia
popular divergiram dos comprimidos genéricos e referéncia.
Em relagdo ao Diazepam, os comprimidos da farmacia
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Figure 1. Fluxograma dos testes aplicados no estudo de
equivaléncia farmacéutica entre medicamentos. Adaptado de
RDC 31/2010 Anvisa, 2018.

popular apresentaram dureza abaixo do limite especificado
pela Farmacopéia Brasileira IV, nos demais testes de
determinagdo de peso médio, desintegragdo, friabilidade,
teor, ¢ uniformidade de contetdo, ambos os principios
ativos cumpriram com as especificagdes da Farmacopéia
Brasileira. Nesse estudo, as amostras de Carbamazepina
da farmacia popular ndo foram equivalentes farmacéuticos
quanto ao genérico e referéncia, diferentemente das
amostras de Diazepam, as quais mostram-se equivalentes
(WONG, 2009).

Estudos de  equivaléncia  farmacéutica  de
Hidroclorotiazida em 3 formula¢des industrializadas
(genérico, referéncia e similar) e 6 formulagdes magistrais,
foram realizados por Gotardelo (2006). Os medicamentos
foram avaliados quanto aos testes de peso médio,
desintegracdo, friabilidade e teste de identificagdo de todas
as amostras tanto industrializadas quanto manipuladas.
Os resultados mostraram-se satisfatorios, no entanto, o
medicamento genérico apresentou uma dureza menor, e
somente um medicamento manipulado apresentou teor
maior que o estabelecido pela Farmacopéia Brasileira,
embora dentro do limite preconizado pela Farmacopéia
americana. No teste de dissolu¢do em dois pontos os
lotes manipulados de 2 a 6 apresentaram um aumento
da variabilidade da cedéncia quando comparados aos
industrializados. O medicamento similar e referéncia foram
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vistos como de boa qualidade nos testes realizados neste
estudo (GOTARDELO, 2006).

Segundo o estudo de Rodrigues e colaboradores (2006)
que avaliou a equivaléncia farmacéutica entre comprimidos
de Propranolol comercializados no mercado nacional, por
meio de analise dos perfis de dissolu¢do o medicamento
similardemonstrouumarapidadissolu¢aoquandocomparado
ao medicamento referéncia e genéricos utilizados, no
entanto, todas as apresentacdes estdo de acordo com o limite
estabelecido pela Farmacopéia americana. Porém entre as
amostras analisadas neste estudo apenas uma mostrou-
se intercambiavel, apresentando semelhanga qualitativa
e quantitativa no perfil de dissolu¢do quando comparada
com a apresentacdo referéncia. Dentre as amostras que nao
provaram ser intercambidveis, constavam uma similar e
outra genérica. A inequivaléncia do medicamento genérico
expressa um problema de ordem legal, pois este tipo de
farmaco ¢ amparado pela Lein® 9.787, de 10 de fevereiro de
1999, que garante a sua intercambialidade com a respectiva
referéncia.

A opinido dos consumidores em relagdo ao uso de
medicamentos de referéncia, genéricos e similares ainda
¢ questionada. Em 2004, uma pesquisa revelou falta
de conhecimento sobre a diferenca entre os tipos de
medicamentos disponiveis no mercado, sendo que, de 900
consumidores, 30% desconheciam sobre medicamentos
similares e 78% sobre medicamentos de referéncia. Ainda
mostrou que a populacdo opta pela compra de genéricos
devido ao prego reduzido (DAVID-NETO etal., 2004). Desta
forma, trabalhos mostram que o valor do medicamento ¢ a
principal causa da intercambialidade entre os medicamentos
(RUMEL et al., 2006).

4. CONCLUSAO

O teste de equivaléncia farmacéutica deve ser realizado
em medicamentos genéricos com o objetivo de garantir a
seguranga, eficacia e qualidade e ainda para comprovagao
da intercambialidade entre genéricos e medicamentos
de referéncia. Dessa forma, o presente estudo evidencia
a importancia dos testes de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia, assim como a necessidade constante de
estudo e aperfeicoamento para garantir a melhor terapéutica
ao paciente, assegurando que a triade seguranga, eficacia e
qualidade seja mantida.
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