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Introducao Potencial de Mercado e Diferencial Competitivo

Os estudos das caracteristicas das formas
farmacéuticas, como testes de doseamento e perfil de
dissolugéo comparativo in vitro, consistem em subsidios
preditivos do seu comportamento in vivo e oferecem
bases técnicas e cientificas para a intercambialidade
entre 0 medicamento teste (genérico ou similar) e o
referéncia. A comparacdo de diferentes especialidades
farmacéuticas disponiveis no mercado serve como base
tanto para os profissionais de saude, quanto para a
populagdo que necessita também de informacbes a
respeito das possibilidades terapéuticas disponiveis.

Considerando que os resultados do perfil de dissolucédo
comparativo podem fornecer indicativos se o0s
medicamentos em estudo serdo ou ndo bioequivalentes,
a realizacdo desses ensaios torna-se extremamente
relevante. Os resultados insatisfatérios para algumas
das amostras  testadas requerem atencéo,
principalmente tratando-se de medicamentos genéricos
disponiveis no mercado nacional, que muitas vezes se
tornam mais atrativos e acessiveis ao consumidor dado
ao seu custo reduzido em relacdo ao medicamento de
referéncia.

Problema Consideracgdes Finais

A equivaléncia farmacéutica entre dois medicamentos
relaciona-se a comprovacdo de que ambos contém o
mesmo farmaco, na mesma dosagem e forma
farmacéutica, além de cumprirem com as mesmas
especificacbes avaliadas por meio de testes in vitro. E
imperativo que a regulamentagdo, a seguranga, a
eficacia e a qualidade de medicamentos sejam
controladas e garantidas, ja que estes estao
diretamente relacionados a saude publica. Entretanto,
diversos estudos indicam problemas nesse contexto,
como o fato de que mesmo pequenas alteracdes nas
formulacbes farmacéuticas podem provocar alteracdes
significativas na seguranca do medicamento, exigindo
acBes corretivas catalisadas pelos organismos
governamentais de controle.

Solucéo e Beneficios

No contexto da protegdo a salde do consumidor, neste
trabalho foi avaliado a qualidade de seis diferentes
especialidades farmacéuticas de comprimidos contendo
prednisona 5 mg, o referéncia (R) e cinco genéricos (G),
por meio dos testes de uniformidade de contetdo e
perfil de dissolugdo comparativo. Todos o0s
medicamentos testados foram aprovados nos testes de
uniformidade de dose unitaria, indicando distribuicéo
uniforme de ativo na formulacdo destes. No perfil de
dissolugdo comparativo, por meio da andlise de
eficiéncia de dissolucdo, G1 foi considerado semelhante
em relagdo ao medicamento R, enquanto G2, G3, G4 e
G5 apresentaram diferencas estatisticamente
significativas. Esses achados podem indicar a
necessidade de um controle de qualidade mais
criterioso por parte dos fabricantes, visando a qualidade
de medicamentos genéricos no mercado nacional.
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Os resultados encontrados demonstraram que todos os
medicamentos  testados cumpriram com as
especificacdes para o teste de uniformidade de dose
unitaria, 0 que representa o cumprimento de um
importante requisito de qualidade da rotina do controle
de medicamentos. No entanto, no perfil de dissolu¢cdo
comparativo apenas G1 foi considerado semelhante em
relacdo ao medicamento de referéncia. A realizacao
destes ensaios € importante para 0 monitoramento da
qualidade de medicamentos, mas a intercambialidade
terapéutica deve ser confirmada por meio da realizagcéo
de estudos de bioequivaléncia.

Estagio de Desenvolvimento da Tecnologia

Nivel de Maturidade 1- Principios basicos observados e
descritos. Foi avaliado a qualidade de medicamentos,
diferentes especialidades farmacéuticas de
comprimidos de prednisona 5 mg disponiveis, para
verificacdo da seguranca e eficacia.
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