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& 0S MEDICAMENTOS GENERICOS

SAO MEDICAMENTOS DE QUALIDADE,
SEGUROS E EFICAZES

Os medicamentos genéricos, tal como os medicamentos de referéncia, estdo sujeitos
aos requisitos europeus e a legislagdo que exige a realizacdo de varios testes antes
da comercializacdo, de forma a garantir a sua eficacia, seguranca e qualidade. Todos
os medicamentos inovadores ou genéricos tém de ser autorizados pela Agéncia
Europeia do Medicamentos (EMA) ou pelas agéncias do medicamento nacionais, no
caso de Portugal pelo INFARMED, I.P., antes de poderem ser comercializados. Com
os medicamentos genéricos, o cidaddo recebera os mesmos beneficios de satde dos
medicamentos de referéncia, a um custo menor.

0S MEDICAMENTOS GENERICOS
SAO TAO BONS COMO 0S MEDICAMENTOS
DE REFERENCIA

Os medicamentos genéricos cumprem as mesmas normas de qualidade dos
medicamentos de referéncia, seja no desenvolvimento, no fabrico, no controlo da
qualidade ou nas condicées de fornecimento. Todos os medicamentos, incluindo os
medicamentos genéricos, sdo fabricados em instalagdes que cumprem as normas legais
em vigor e que sdo inspecionadas periodicamente pelas autoridades.

@ 0S MEDICAMENTOS GENERICOS

SAO MEDICAMENTOS MAIS ACESSIVEIS
QUE 0S MEDICAMENTOS DE REFERENGIA

A investigacao e desenvolvimento de um novo medicamento é um processo dispendioso
e muito moroso. Para que seja possivel as empresas que investigam os novos
medicamentos rentabilizar o investimento feito e libertar recursos para investigacédo

de novos medicamentos (incluindo tratamentos para doencas atualmente sem cura)
existe um periodo de 10 a 20 anos em que podem comercializar, em exclusivo, o
medicamento que criaram. Depois deste periodo, podem entrar no mercado os
medicamentos genéricos. Como ndo precisam de incorporar os gastos com investigacdo
e desenvolvimento, tém um preco inferior. Por outro lado, a legislacdo imp&e que, no
momento em que os medicamentos genéricos entram no mercado, tém de ser 50% mais
baratos que o medicamento de referéncia.

0S MEDICAMENTOS GENERICOS PODEM
TER UM ASPETO DIFERENTE
DO MEDICAMENTO ORIGINADOR

Por opgdo do fabricante do medicamento podem existir diferencas na forma, tamanho,
ou cor do medicamento. Estas diferencas em nada comprometem a sua qualidade,
seguranca e eficacia.
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VENDIDOS A UM PREGO MAIS ACESSIVEL
PORQUE NAQ TEM A MESMA QUALIDADE

O preco de um medicamento originador reflete, mais do que o custo de producéo, o
investimento que foi feito em investigacado, desenvolvimento e promogdo para o lancar
no mercado. Quando os medicamentos genéricos entram no mercado, esse tipo de
investimento ja ndo é necessario, o que permite aos medicamentos genéricos competir
através do preco. A qualidade e eficacia sdo pré-requisitos que tém de ser sempre
assegurados para a sua comercializacao.

0S MEDICAMENTOS GENERICOS
DEMORAM MAIS TEMPO A FAZER EFEITO

Os medicamentos genéricos devem libertar a mesma quantidade de substancia ativa
durante o mesmo periodo de tempo, que o medicamento de referéncia. Por esse
motivo, a legislacdo exige a realizacdo de um teste de bioequivaléncia antes do registo
e da autorizacdo de comercializagdo para garantir que o medicamento tem as mesmas
propriedades farmacocinéticas e farmacodinamicas do produto de referéncia.

€ 0S MEDICAMENTOS GENERICOS

TEM MAIOR PROBABILIDADE
DE CAUSAR EFEITOS SECUNDARIUSA
QUE 0S MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Qualquer medicamento pode causar efeitos secundarios independentemente de ser
medicamento genérico ou medicamento de referéncia. A ocorréncia disso depende da
condicdo clinica de uma pessoa e da predisposicdo a reacdes alérgicas a determinados
produtos quimicos encontrados no medicamento, e ndo pelo facto de o medicamento
ser genérico ou de marca.

0S MEDICAMENTOS GENERICOS TEM =
UMA COMPOSICAQ DIFERENTE EM RELAGAD
AOS MEDICAMENTOS DE REFERENCIA

Medicamentos genéricos e os seus medicamentos de referéncia tém de conter a
mesma substancia ativa, responsavel pelo efeito terapéutico. Diferencas nos excipientes
(como edulcorantes) sdo permitidas desde que nao influenciem a eficacia terapéutica,

a seguranca ou a forma como o farmaco se comporta no organismo. Por estes

motivos, é obrigatdrio que os medicamentos genéricos sejam submetidos a testes de
bioequivaléncia antes de entrarem no mercado.
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