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1.

O que é um
medicamento?
E fato que desde a pré-historia o homem ja fazia uso de recursos da natu-

reza, principalmente plantas e ervas, para tratar e curar doencgas. S6 que de
14 para c3, muita coisa mudou.

Os medicamentos fazem parte do nosso dia a dia de uma forma tao natural
que provavelmente vocé nunca se perguntou: o que ¢ um medicamento?
Em resumo, a resposta é facil. Um medicamento é um produto feito por far-
mdcias de manipulacao ou industrias farmacéuticas para prevenir e tratar
doencas ou aliviar sintomas.

Mas se a gente for pensar mais a fundo, essa resposta nao tira algumas
davidas. Por que uma planta medicinal, que as vezes ajuda a aliviar um
sintoma, nao pode ser chamada de medicamento?



A confusao mais comum é chamar um medicamento de remédio, ou o con-
trario. Sao coisas diferentes!

Remédio
Métodos ou cuidados terapéuticos que ajudam a aliviar desconfortos, mas
que nao passaram pelas etapas que um medicamento passa para ser libera-
do, sao considerados remédios, mas nao medicamentos.

Para deixar bem claro, um remédio pode ser:

- Uma planta medicinal que ajude a combater sintomas
- Um banho quente para aliviar tensdes

- Balas de gengibre que diminuem dor de garganta

Medicamento

Um medicamento é um produto que foi desenvolvido por uma industria
farmacéutica e que cumpriu todas as exigéncias legais definidas por 6rgaos
regulatdrios (no caso do Brasil, é a Anvisa). Os efeitos sao conhecidos e fo-
ram comprovados cientificamente por iniimeros testes que vamos explicar
logo mais.

LEMBRE-SE:
REMEDIOS NAO SAO

MEDICAMENTOS

2.

O principio ativo

Nds fazemos uso de remédios desde a Idade da Pedra, hd milhdes de anos.
Naquela época o homem ja percebia que determinadas plantas e substan-
cias tinham poder para curar dores e feridas.

Milhares de anos passaram e a ciéncia avangou até ser possivel identificar,
dentro de uma planta, qual é a molécula responsavel pelo efeito terapéuti-
co. Essa molécula é o que chamamos de principio ativo ou farmaco.




E nao sé foi possivel identificar, como
também sintetizar essa molécula em
laboratério. Os principios ativos fica-
ram muito conhecidos com a chega-
da dos genéricos, porque eles levam
o préprio nome da molécula, como o
Pratiglos® (Retinol+Colecalciferol+Oxi-
do de Zinco) e Nistatina+Oxido de Zin-
co (Pratiderm®).

Mas... quando lemos uma bula, vemos
que os medicamentos tém varios com-
ponentes na féormula. Se o principio ati-
vo é o responsavel pelo efeito, por que
a gente nao toma somente ele?

Ja reparou que alguns medicamentos
vém com uma indicacdo de peso na
caixa, geralmente em mg (miligrama)?
Aquilo é quanto de principio ativo
existe no medicamento. O Propanolol
40mg, por exemplo, leva esse nome
porque tem 40mg de principio ativo.
Imagina o transtorno que seria se vocé
tivesse que manipular 40mg de um po-
zinho para se medicar!

Os outros componentes - que as Ve-
zes tém aquele nome impronuncidvel
- exercem varias outras funcoes, como
aumentar a durabilidade do medica-
mento e torna-lo ainda mais eficaz.
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3.

O inicio de
um medicamento

Tudo comeca com uma molécula. Atualmente, nosso conhecimento farma-
céutico é bastante consolidado, entdo sabemos quais efeitos determinados
grupos de moléculas provocam no organismo.

O que milhares de profissionais, empresas e universidades fazem no mundo
é estudar formas de combinar, agregar ou modificar substancias até obter

um produto que atinja um determinado objetivo.

E de onde vém essas moléculas? As fontes sao variadas: °

Minerais, como o ferro
(usado para tratar anemias)

Vegetais, a exemplo do Ginkgo Vital, um
medicamento fitoterdpico produzido a
partir do extrato da folha da arvore de
Ginkgo Biloba e indicado para desordens
relacionadas a deficiéncias no fluxo san-
guineo cerebral, como tontura

Sintéticas, como Sulfato de Salbutamol
(para asma e bronquite), Tadalafila (para
disfuncao erétil) e Acido Acetilsalicilico
(para dor e inflamacao)

Microbianas, como

a penicilina e outros
antibidticos originarios
de fungos

Animais, como a insulina proveniente
do porco, que serviu por décadas para
tratar diabetes em humanos (hoje a
insulina é sintetizada)




4.

Estudos clinicos

Imagine que entre as centenas de moléculas promissoras que uma empresa
estuda, apenas UMA se destaca como a que tem maior potencial para o
grande teste: virar um medicamento.

Essa molécula terd um drduo caminho pela frente. Terd de passar por diver-
sos estudos que, acredite, podem durar até 12 anos.

Ja da para imaginar que esse processo é muito complexo e trabalhoso. Mas
nao se preocupe, bolamos um esqueminha que vai te ajudar a entender
como funciona:

Estudos Pré-Clinicos

Sao feitos testes em animais (ge- .
ralmente ratos, camundongos e TS dbs Clitens-d T
coelhos) para avaliar a toxicidade
e os efeitos gerais do candidato a
medicamento.

Etapa feita com uma populagao redu-
zida de voluntarios sauddveis. O obje-
tivo é averiguar se o produto terd em
humanos o mesmo comportamento
que demonstrou em animais.

Estudos Clinicos de Fase 3

E feita uma comparacao entre
0 medicamento novo e outros
que tém a mesma agao tera-
péutica. Os resultados preci-
sam ser melhores. O medica-
mento esta pronto e a etapa
envolve um niimero maior

de pessoas. A documentagao
com as informagoes de todas
as etapas ¢ gerada e enca-
minhada para a Anvisa, que
aprova ou nao a comercializa-
cao do medicamento.

Estudos Clinicos de Fase 2
Aumenta a populacao que
participa e pessoas que tém
a doenca-alvo entram no
estudo. Nessa etapa, sao ava-
liadas as reacdes que o me-
dicamento tem em pessoas
que tém a doenca e definidas
questoes como dose, perfil de
seguranca e apresentacao.

Estudos Clinicos de Fase 4

Essa etapa se dd com o medica-
mento ja sendo comercializado.
E feito o acompanhamento de
possiveis efeitos adversos que os
pacientes relatam.
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S6 de ler isso da para ter uma ideia de que todo esse processo é bastante
caro, né? E é, mesmo. Pode variar entre 500 milhoes e 1 bilhao de ddlares. 2

EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos dos
medicamentos sao mapeados ao

longo de todo o estudo. Se de 1000
pessoas, uma relatar que sentiu
dor de cabeca, a bula informara
que esse é um possivel efeito.

Referéncias consultadas para investimento em Drug Discovery:

1.http://www.forbes.com/sites/matthewherper/2013/08/11/how-the
-staggering-cost-of-inventing-new-drugs-is-shaping-the-future-of-
medicine/#77533846bfcbb

2.http://www.forbes.com/sites/matthewherper/2013/08/11/the-cost
-of-inventing-a-new-drug-98-companies-ranked/#380643431628

5.

Testes de equivaléncia

Os medicamentos que passam por essas etapas sao os “medicamentos ino-
vadores ou de referéncia”. O genérico é o medicamento que usa o de refe-
réncia como modelo, mas como nao precisa passar novamente pelos estu-
dos clinicos carissimos, consegue ser mais barato.

Mas sempre volta a pergunta: mas é tdo mais barato.. serd que tem o
mesmo efeito, MESMO? Queremos acabar de uma vez por todas com essa
duavida: a resposta é sim. Ambos possuem o mesmo principio ativo, a mes-
ma dose e a mesma forma farmacéutica e sao administrados da mesma
maneira.

Eles nao precisam passar pelos estudos clinicos, mas precisam passar por
testes de equivaléncia para provar que tém a mesma acao dos de referéncia
e garantir a compatibilidade entre os dois tipos de medicamentos.

Quem garante a qualidade dos medicamentos genéricos é a mesma insti-
tuicao que verifica a qualidade e autoriza o comércio dos medicamentos de
referéncia: a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6rgao do
Governo Federal.

e Passo 1: O laboratdrio farmacéutico inicia estudos de performance para
avaliar se o medicamento genérico é semelhante ao medicamento de
referéncia, em questdes como apresentacao, composicao (principio ati-
vo e excipientes), velocidade com que o ativo é liberado e estabilidade
do medicamento genérico (ou seja, se 0 medicamento nao sofre altera-
¢Oes com o passar do tempo).
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Passo 2: Na sequéncia, o laboraté-
rio farmacéutico envia a ANVISA
trés lotes preliminares do medica-
mento - que serao utilizados para
testes de qualidade. O principal é
o ensaio de bioequivaléncia, onde
voluntarios sauddveis recebem em
momentos distintos o medicamen-
to genérico e o de referéncia. Sao
coletadas amostras sanguineas des-
sas pessoas e feito um comparativo
entre os resultados

Passo 3: Cumpridas todas as exigén-
cias legais pela empresa e pelo me-
dicamento, o relatério de registro
do medicamento genérico é enca-
minhado para a Anvisa, que avalia a
documentacgao e autoriza ou nao a
comercializagao do genérico.

Passo 4: Ao iniciar a producao, a
empresa deve comunicar a primei-
ra distribuicdo de no minimo trés
lotes. A Anvisa, entao, recolhe ale-
atoriamente uma amostra que sera
usada para controle de qualidade. O
laboratério continua enviando rela-
torios para a Anvisa, descrevendo
possiveis reagdes adversas.

[ APROVADO ]

Medicamentos genéricos sao tao seguros e eficazes quanto
medicamentos referéncia. O fato de serem mais baratos nao
significa que possuem qualidade inferior. Os precos sao me-
nores porque o custo para realizar os testes de equivaléncia é
muito menor que o dos estudos clinicos. Além disso, quando
se desenvolve um novo medicamento, vdrias moléculas sao
testadas e descartadas, e as industrias incluem esses gastos
no preco final. Ja os genéricos lidam somente com as molé-
culas que ja funcionam como medicamentos.

Ou seja: os genéricos fornecem o mesmo efeito terapéutico
com precos muito mais acessiveis. Mas isso € assunto para o
proximo fasciculo. Nao percam!




“O GENERICO
MAIS CONSUMIDO
DO BRASIL”!

1. Fonte: IMS Health MAT Set/2016
(PMB+NRC) Mercado Genéricos
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