MEDICAMENTOS

SIMILARES
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Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja
registrados, desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei.

(Art. 21 da Lei 6360/76)

MEDICAMENTOS SIMILARES sdo medicamentos que contém o mesmo ou o0s
mesmos  principios ativos, apresentam a mesma concentrac@o, forma
farmacéutica, via de admmlstracao posologia e indicacao terapeutlca e que é
equivalente ao medicamento reglstrado no oOrgdao federal responsavel pela
vigildncia sanitdria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao
tamanho e forma 'do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem,
excipientes e veiculo, devendo sempre ser identificado pelo nome comercial ou
marca (RDC n. 17/2007).

MEDICAMENTOS GENERICOS sdo medicamentos similares a um produto de
referencia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apos expiracdo ou renuncia da protecao patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada sua eficacia, seguranca e
qualidade e designado pela DCB ou, na sua auséncia pela DCI (RDC n. 16/2007).
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Medicamento Similar x Medicamento Generico
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MEDICAMENTO DE REFERENCIA é o medicamento inovador
registrado no orgdo federal responsadvel pela vigildncia sanitaria e
comercializado no pais, cuja eficdcia, seguranca e qualidade forma
comprovadas cientificamente junto ao orgdo federal competente,
por ocasido do registro (RDC n.17/2007)

Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de

um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os
mesmos efeitos de eficacia e seguranca (Lei n. 9787/99)
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Legislacoes Relacionadas

Decreto 79094/77

RDC 133/03 RDC 134/03 RDC 135/03
similares Adequacoes Genéricos

RDC 17/07 RDC 16/07
similares Genéricos

~— Agéncia Nacional

=

g A o
" de Vigilancia Sanitaria
ANVISA

www.anvisa.gov.br




IN 6/2007
Guia para Notificacao
delLotes-Piloto

RE 899/2003
Guia para Validacao
Analitica e Bioanalitica

RE 1/2005
Guia para realizacao
de estabilidade
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Normas vigentes

Outros: Bulas, Rotulagem,
Transf. de titularidade...

RDC 17/07

RE 310/2004
Guia para Realizacao
de equivaléncia
farmacéutica

RE 893/2003, IN 1/2007
E IN 10/2007
Guia para pos-registro

RDC 138/2003
Lista de Grupos e
Indicacoes
Terapéuticas Especificas

RE 897/2003
Guia para Isencao de
Estudos de BE/BR
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Registro de Medicamento

Segundo o Art. 12 da Lei 6.360 / 1976, “Nenhum dos
produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue
ao consumo antes de registrado no Ministerio da
Saude.”

Art. 12...

§ 1° “O registro a que se refere este artigo tera validade
por 5 (cinco) anos e podera ser revalidado por periodos
iguais e sucessivos, mantido o numero do registro
inicial.”
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Medicamentos

Atributos Essenciais:

1-Padrao de Identidade e Qualidade;

2- Seguranca de Uso Comprovada;
3-Eficacia Terapeutica Comprovada.
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Registro de Similar

RDC 133/03 - estabeleceu os criterios para os
novos registros e renovacées de medicamentos
similares

v DOCUMENTACAO LEGAL
v DOCUMENTACAO TECNICA

v' PROVAS LABORATORIAIS
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Registro de Similar

Aspectos legais verificados no dossié de registro:

v’ Comprovante de deposito bancario;

v’ Autorizacéo de Funcionamento da Empresa;
v’ Licenca de Funcionamento Sanitario;

v’ Certificado de Responsabilidade Tecnica;

v Notificacdo de lotes pilotos

v’ Certificado de Boas Pradticas de Fabricacdo e
Controle emitido pela ANVISA
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Registro de Similar

Aspectos tecnicos verificados no dossié de
registro:

v Formularios de peticdo FP1 e FP2;

v’ Relatorio tecnico contendo dados de producado
v Controle e Garantia da qualidade;

v’ Metodologia de Andlise;

v’ Especificacées;

v Validacéo;

v  Estudo de estabilidade;
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Registro de Similar

Aspectos tecnicos verificados no dossié de
Registro (cont.):

v Embalagem Primaria e Secunddria;

v’ Dizeres da Rotulagem;

v’ Dizeres da bula;

v Provas Laboratoriais: Equivaléncia Farmacéutica
e Biodisponibilidade Relativa.
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Registro de Similar

Aspectos tecnicos verificados no dossié de
registro (cont.):

v Relatorio Tecnico contendo: apresentacGo da
rota de sintese do farmaco com metodologia

analitica validada que permita identificar
todos os provaveis contaminantes;

v Dados de trés lotes de fabricacdo do produto,
com validacdo do processo produtivo e da
metodologia analitica.
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Registro de Similar

Para os medicamentos importados, alem
dos aspectos legais e tecnicos, a empresa
devera apresentar:

v’ Certificado de Registro emitido pela
autoridade Sanitaria do pais de origem.
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Registro de Similar

RDC 134/03 - estabeleceu os criterios para adequacdo
dos Medicamentos similares ja presentes no mercado:

v’ Equivaléncia farmacéutica na primeira renovacdo (apos
01/12/2004);

v’ Teste de biodisponibilidada relativa mostrando a
bioequivaléncia com o medicamento de referéncia
(antibioticos, antineopldasicos e entiretrovirais -
primeira renovacdo apos 01/12/2004).
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Registro de Similar

RDC 134/03 - estabeleceu os criterios para adequacéGo dos
Medicamentos similares ja presentes no mercado:

No prazo de um ano e meio apos a publicacdo desta Resolucdo
21 principios ativos apresentar BDR.

Ex; Acido Valproico, Aminofilina, Carbamazepina,
Ciclosporina, Clozapina, Digoxina, Fenitoina, Litio,
Isotretinoina, Teofilina, Verapamil, Warfarina, etc.

Os demais deverdo se adequar na segunda renovacéo apos a
publicacdo desta Resolucdo - ate 2013.
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Medicamento Similar

Para obter registro como similar, deve-se
comprovar que o0 medicamento foi
aprovado nos testes de equivaléncia
farmacéutica e biodisponibilidade
relativa (no caso de comprimidos,
cdpsulas,suspensées ou outros, para os
quais o teste de biodisponibilidade
relativa seja indicado), em relacdo ao

medicamento de referéncia, indicado
pela ANVISA.
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Equivalentes Farmacéuticos

Sao medicamentos que contem o mesmo farmaco,
isto €, mesmo sal ou ester do mesmo principio ativo,
na mesma concentracdo e forma farmacéutica,
podendo ou ndo conter excipientes idénticos.

Devem cumprir com as mesmas especificacoes
atualizadas da Farmacopeia Brasileira e, na
auséncia destas, com as de outros codigos
autorizados pela ANVISA ou, ainda, com outros
padroes aplicaveis de qualidade relacionados a
identidade, dosagem, pureza, potencia,
uniformidade de conteudo, tempo de desintegracao
e velocidade de dissolucao, quando for o caso.
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Biodisponibilidade Relativa

Quociente da quantidade e velocidade de
principio ativo que chega a circulacéo
sistémica a partir da administracéo
extravscular de um preparado e quantidade
e velocidade de principio ativo que chega a
circulacdo  sistémica a  partir da
administracdo extravascular de um produto
de referéncia que contenha o mesmo
principio ativo.
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Medicamentos Bioequivalentes

Sdo equivalentes farmacéuticos que, ao
serem administrados na mesma dose
molar, nas mesmas condicoes
experimentais, nao apresentam
diferencas estatisticamente significativas
em relacdo a biodisponibilidade.
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Medicamento Similar

Unidades Vendidas - 2007

2.000.000.000

1.500.000.000-

1.000.000.000-

500.000.000+

Genérico Patente Referéncia Similar

Fonte: NUREM

I
—r.l— Agéncia Nacional
I e de Vigilancia Sanitaria

www.anvisa.gov.br



Medicamento Similar

Unidades Vendidas - 2008

2.500.000.000

2.000.000.000

1.500.000.000

1.000.000.000

500.000.000

0
Genérico Patente Referéncia Similar

Fonte: NUREM
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Medicamento Similar

Faturamento - 2007

50,00% -

40,00% -

@ Genérico
30,00% m Patente

20,00% | O Referéncia

O Similar

10,00% -

0,00%

Fonte: NUREM
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Medicamento Similar

Faturamento - 2008

50,00% -

40,00%

O Genérico

30,00% - | Patente
0O Referéncia

20,00% |
O Similar

10,00%

0,00% -

Fonte: NUREM
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Medicamento Similar

12562 Apresentacoes registradas
atualmente;

12% Renovacoes indeferidas desde junho
de 2003 - 608/4953.

Fonte: NUREM
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OBRIGADA!

Tatiana C. Sa Lowande
Gerente de Tecnologia Farmacéutica
GTFAR/ANVISA/MS

Medicamento.similar@anvisa.gov.br
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