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Introducao Potencial de Mercado e Diferencial Competitivo

O estudo das caracteristicas das formas farmacéuticas,
como testes de peso médio, doseamento,
desintegracdo e de dissolucdo de comprimidos in vitro
consistem em subsidios preditivos do seu
comportamento in vivo, e oferecem bases técnicas e
cientificas para a intercambialidade entre o
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 salde, quanto para a
populacdo que necessita também de informacdes a
respeito das possibilidades terapéuticas disponiveis.

Esses resultados indicam a necessidade de um controle
de qualidade mais criterioso por parte dos fabricantes,
visando a qualidade de medicamentos genéricos no
mercado nacional. Considerando que os resultados de
doseamento e perfil de dissolugdo comparativo podem
fornecer indicativos se 0s medicamentos em estudo
serdo ou ndo bioequivalentes, a realizacdo desses
ensaios torna-se extremamente relevante. Os
resultados insatisfatérios para algumas das amostras
testadas requerem atencdo, 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

Problema em relacdo ao medicamento de referéncia.

A equivaléncia farmacéutica entre dois medicamentos
envolve a garantia de que eles conttm o mesmo
farmaco, na mesma dosagem, e atendem as mesmas
especificacbes através de testes in vitro. Isso é
fundamental para a seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, que tém um impacto direto na saude
publica. No entanto, problemas tém sido identificados,
incluindo o fato de que pequenas mudancas nas
formulagcbes podem afetar a seguranca dos
medicamentos, exigindo intervencgdes regulatorias.

Consideracgdes Finais

Portanto, é imperativo que o controle de qualidade de
medicamentos seja criterioso, com foco na seguranca
do consumidor final. A manifestacao de tais desvios de
qualidade levanta a possibilidade de disparidades na
eficacia terapéutica dos medicamentos, podendo até
mesmo desencadear efeitos adversos imprevistos. A
realizacdo destes ensaios € importante para o
monitoramento da qualidade de medicamentos, mas a
intercambialidade terapéutica deve ser confirmada por

Solugdo e Beneficios meio da realizagdo de estudos de bioequivaléncia.

No contexto da protecdo a saude do consumidor, foi
avaliado a qualidade de seis diferentes especialidades
farmacéuticas de comprimidos de paracetamol 750 mg,

o referéncia (R) e cinco genéricos (G). Os
medicamentos G de paracetamol 750mg testados
apresentaram-se  em concordancia  com as

especificacdes farmacopeicas nos testes de peso médio
e desintegracdo. No entanto, no doseamento G3, G4 e
G5 foram reprovados, e no teste de dissolucdo G3 foi
reprovado. Ainda, na avaliagdo da uniformidade de
doses unitarias G4 (por variagcao de peso) foi reprovado.
No perfil de dissolucdo comparativo, exceto G3, todos
os medicamentos liberaram mais de 85% do farmaco
em 15 minutos. E com excecdo de G1, todos
medicamentos falharam na comparacdo com R quanto
F1 e F2. Por meio da analise de eficiéncia de
dissolugdo, os medicamentos G2, G4 e G5
apresentaram diferenca significativa em relacdo ao R.
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Nivel de Maturidade 1— Principios basicos observados e
descritos. Foi avaliado a qualidade de medicamentos,
diferentes especialidades farmacéuticas de
comprimidos de paracetamol 750 mg disponiveis, para
verificagdo da seguranca e eficacia.
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