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RESUMO

Introducgdo: O registro sanitario é a autorizacdo governamental necessaria para que um
medicamento possa ser comercializado no Brasil. As exigéncias relacionadas ao registro
sanitario foram reestruturadas a partir de 1999 com a criacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e com a instituicdo da Politica Nacional de Medicamentos
Genéricos. Objetivo: Cerca de 20 anos apds a implementacédo desta politica e a criacao
da Anvisa, este trabalho objetivou descrever o cenario atual de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos, a fim de fornecer subsidios para a tomada de decisao dos
agentes reguladores e regulados. Método: Para realizar o levantamento dos dados
referentes aos produtos registrados, foi utilizado o Sistema de Produtos e Servicos sob
a Vigilancia Sanitaria (Datavisa), que € de acesso exclusivo aos servidores da Anvisa.
Resultados: Foram localizados 6.454 processos de registros de medicamentos sintéticos
e semissintéticos validos, que correspondem a 7.721 produtos diferentes. Mais de 80,0%
dos produtos registrados sao genéricos ou similares. As empresas nacionais desempenham
papel importante no mercado farmacéutico brasileiro, porém ainda é possivel identificar
dificuldades relacionadas a inovacdo. Dentre as principais categorias registradas, estao
os medicamentos isentos de prescricdo médica, os antibacterianos de uso sistémico,
os medicamentos que atuam no sistema nervoso central, os agentes antineoplasicos e os
medicamentos para tratamento de sindrome metabolica. As doencas tratadas por esses
medicamentos possuem alta prevaléncia na populacao brasileira. Conclusdes: Os dados
apresentados demonstram a efetividade das politicas adotadas e podem ser utilizados na
elaboracéo de novas politicas relacionadas a regularizacdo de medicamentos no Brasil.

PALAVRAS-CHAVE: Registro; Medicamentos Genéricos; Medicamentos Similares;
Medicamento Novos; Politica Nacional de Medicamento Genéricos; Anvisa

ABSTRACT

Introduction: Market authorization is the government approval needed for drug product
commercialization in Brazil. The requirements for market authorization were reorganized
in 1999, when the Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa) was created and, also,
when the National Police for Generic Drugs was implemented. Objective: About 20 year
after the implementation of the Police and the creation of Anvisa, this work aimed to
describe the current scenario of market authorization for synthetic and semisynthetic
drug products. This scenario aims to aid the decision-making process of regulators and
regulated. Method: We used the System of Product and Services under Health Surveilance
(Datavisa) to perform the data survey regarding valid market authorizations. Access to
this database is exclusive to Anvisa’s employees. Results: We found 6,454 valid market
authorizations, accounting for 7,721 different drug products. More than 80.0% of the
market authorizations are for generic and similar drug products. The national companies
play an important role in the Brazilian pharmaceutical market, but we still identified
some difficulty related to innovation. Among the main approved categories, we could find
several over-the-counter drug products and, also, antibacterials for systemic use, drug

Vigil. sanit. debate 2021;9(3):23-31 | 23


https://orcid.org/0000-0002-8099-2489
https://orcid.org/0000-0001-9654-873X
https://orcid.org/0000-0002-6717-1440

R

Franca JR et al. Painel de registro de medicamentos sintéticos no Brasil

products with action in the central nervous system, antineoplasic agents, and drug product for management of metabolic syndrome.
The diseases treated by these drugs are highly prevalent in Brazil. Conclusions: The data showed the effectiveness of the adopted
policies and can be used in the formulation of new policies related to the regularization of drug product in Brazil.

KEYWORDS: Market Authorization; Generic Drug Products; Similar Drug Products; New Drug Application; National Police for Generic

Drugs; Anvisa

INTRODUCAO

0 mercado farmacéutico do Brasil ocupa uma posicao de desta-
que no comércio mundial de medicamentos, podendo chegar a
quinta colocagao no ranking mundial até 2023. Neste ano, espe-
ra-se que este mercado movimente entre US$39 bilhdes e US$43
bilhdes, com a venda de 238 milhdes de unidades’.

Para que esses produtos possam ser comercializados, é necessaria
a obtencéo do registro sanitario. De acordo com a Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 19762, o registro € uma “inscricdao, em
livro proprio apos o despacho concessivo do dirigente do 6rgao do
Ministério da Saide, sob nimero de ordem, dos produtos de que
trata esta Lei, com a indicacdo do nome, fabricante, da proce-
déncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem”.
Em outras palavras, registro de um medicamento é a autorizacdo
de um 6rgéao governamental especializado para que um produto
seja fabricado e comercializado®. Embora a obrigacao de se regis-
trar medicamento seja anterior a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), este processo foi aprimorado a partir da sua
criacdo, por meio da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999*.

Ainda no ano de 1999, foi implementada no Brasil a politica de
medicamentos genéricos’. Essa politica visava estimular a con-
corréncia comercial, melhorar a qualidade dos medicamentos e
facilitar o acesso da populacédo ao tratamento medicamentoso® e
foi incorporada pela Anvisa por meio de diversos atos normativos
internos. Em 2004, os atos normativos referentes ao registro de
medicamentos foram redefinidos por meio da politica de Regu-
lamentacao de Medicamentos no Brasil, que trouxe regras mais
rigidas e maiores exigéncias para o registro de medicamentos.
Entre outros pontos, essa politica é baseada no reconhecimento
de trés categorias principais para o registro de medicamentos
sintéticos, a saber: medicamentos novos, genéricos e similares’.
Posteriormente, os medicamentos novos foram reclassificados
em novos e inovadores. As definicoes dessas quatro categorias de
produtos sao encontradas atualmente na Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 200, de 26 de dezembro de 2017%, e estao
descritas a seguir:

XXVI - medicamento genérico - medicamento similar a um
produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser
com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiragao ou reniincia da protecédo patentaria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCl;

XXVII - medicamento similar - aquele que contém o mesmo
ou os mesmos principios ativos, apresenta a mesma
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concentracdo, forma farmacéutica, via de administragao,
posologia e indicacdo terapéutica, e que é equivalente
ao medicamento registrado no 6rgdo federal responsavel
pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes
e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome
comercial ou marca (Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001);

XXVIII - medicamento novo - medicamento com Insumo
Farmacéutico Ativo - IFA novo no pais;

XXIX - medicamento inovador - medicamento com inovacao
incremental, com desenvolvimento de melhorias em
relacdo a um medicamento ja registrado no pais, incluindo
novos sais, isdmeros ou mistura de isomeros, ésteres ou
éteres de moléculas anteriormente registradas [...]

No ambito das definices, cabe ainda incluir os medicamentos
“clones”, que foram criados por meio da RDC n° 31, de 29 de
maio de 2014°. Esta Resolucao instituiu o procedimento simpli-
ficado de solicitacdes de registro, pds-registro e renovagédo de
registro e definiu que o medicamento “clone” é aquele cujos
relatorios técnico e clinico estao vinculados aos apresentados em
um processo “matriz”, podendo divergir deste exclusivamente
no que se refere ao nome de medicamento, layout de emba-
lagem e informacgodes legais presentes na bula e na rotulagem.

Ainda sobre o registro de medicamentos, é importante notar
que ele é concedido com prazo definido, que pode ser de trés
ou de dez anos, conforme estabelecido na RDC n® 317, de 22
de outubro de 2019'. As empresas detentoras dos registros de
medicamentos devem solicitar frequentemente as renovacoes
destes registros, para atualizar as suas validades. A solicita-
cao de renovacao de registro tem prazo estipulado na Lei n°
6.360/1976% e também na RDC n° 317/2019". Caso um detentor
de registro de medicamento nao solicite a renovacao tempes-
tivamente, o registro é considerado caduco e cancelado. Além
disso, outros fatos podem levar ao cancelamento do registro de
um medicamento, tais como: i) infracdes sanitarias da parte
da detentora do registro ou da fabricante do medicamento;
ii) reprovacao pela Anvisa do pedido de renovacao de regis-
tro por motivos técnicos ou avaliacdo de que o medicamento
nao apresenta mais beneficio terapéutico que supere o risco
sanitario - por exemplo, por novas descobertas relacionadas a
sua eficacia, seguranca ou qualidade que nao eram conhecidas
no momento da concessao do registro; iii) pedido da empresa
detentora. Assim, pode-se dizer que os medicamentos tém um
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“ciclo de vida”, que se inicia com a concessao do seu registro,
passa pela realizacdo de diversas mudancgas pos-registro e ter-
mina com o seu cancelamento.

Neste contexto, cerca de 20 anos apods a criacao da Anvisa e da
politica dos genéricos e apos a intensificacao da regulacao de
medicamentos no pais, o objetivo deste trabalho foi apresentar
um panorama geral dos medicamentos sintéticos registrados no
Brasil nas categorias de novos/inovadores, genéricos e similares,
de modo a dar transparéncia as empresas e a sociedade sobre o
trabalho da Agéncia e a fim de fornecer subsidios para a tomada
de decisao dos agentes reguladores e regulados.

METODO

Para realizar o levantamento dos dados referentes aos produtos
registrados, foi utilizado o Sistema de Produtos e Servicos sob
a Vigilancia Sanitaria (Datavisa). O Datavisa € o sistema interno
de informacao da Anvisa, que congrega dados sobre o cadas-
tro de produtos e empresas, além de controlar a tramitacéo
e o arquivo dos documentos na Agéncia''. Embora as informa-
¢Oes obtidas a partir do sistema e apresentadas neste trabalho
sejam de acesso publico, por meio do site da Anvisa, a base de
dados que consolida as informacdes é de acesso exclusivo aos
servidores da Anvisa'.

Para este trabalho, foram considerados os registros de medi-
camentos validos e, para tanto, foram examinados os produtos
que protocolaram Histérico de Mudancas do Produto (HMP) nos
Ultimos dois anos consecutivos. Essa estratégia foi adotada por-
que, para se obter o nimero de registros validos, é necessario
considerar aqueles que foram concedidos e aqueles que estao,
de fato, ativos - isto €, os que nao foram cancelados nem estdo
caducos. A declaracao da caducidade ou o efetivo cancelamento
podem levar algum tempo para se concretizar, de modo que uma
listagem direta dos registros “nao cancelados” pode apresentar
um resultado superestimado por considerar registros ja em fase
de cancelamento ou ja caducos. Por outro lado, a RDC n° 73,
de 7 de abril de 2016, determina que o HMP deve ser subme-
tido anualmente, no més de aniversario do produto, em todos
os processos de registro ativos. O HMP, lista todas as mudancas
realizadas ao longo do ano ou declara nao ter havido mudancas
pos-registro nesse mesmo periodo™. Assim, uma forma eficiente
de estimar o nUmero de medicamentos registrados em um ano é
a listagem de todos os HMP protocolados neste ano, visto que seu
protocolo é obrigatoriamente anual para os medicamentos ati-
vos e que nao havera protocolo de HMP para medicamentos em
fase de cancelamento ou com registro caduco, mesmo que o efe-
tivo cancelamento ainda nao tenha sido publicado pela Anvisa.
Neste trabalho, a listagem de HMP de dois anos consecutivos
foi utilizada para possibilitar a realizagdo de dupla conferéncia
dos dados, reduzindo erros decorrentes da falta de protocolo do
documento em um ano especifico e evitar a perda de produtos
que eventualmente, por algum motivo, tenham tido atraso no
envio do HMP em um ano.

Os medicamentos classificados como clones foram excluidos por
estarem vinculados diretamente a uma matriz, nao caracterizam,
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dessa forma, a variabilidade de medicamentos disponiveis no
mercado. Em seguida, os dados foram tratados para inclusao dos
produtos registrados no Gltimo ano, exclusao dos medicamentos
cancelados no ultimo ano e alteracdo dos titulares de registro
dos produtos que solicitaram transferéncia de titularidade no
Ultimo ano. Essa atualizacao foi realizada em 8 de abril de 2020.

Apds levantamento inicial, os registros considerados validos
foram revisados para separacdo por forma farmacéutica, de
modo que os processos que continham mais de uma forma farma-
céutica foram divididos em dois ou mais produtos, a depender do
nimero de formas farmacéuticas presentes. O motivo da divisao
de produtos em formas farmacéuticas diferentes foi para equali-
zar os dados, visto que registros solicitados desde 11 de janeiro
de 2015 s&o individualizados por forma farmacéutica conforme
previsto na RDC n° 60, de 10 de outubro de 2014%, isto é, se a
divisdo nao fosse feita, os produtos anteriores a esta data fica-
riam divididos de forma diferente dos posteriores.

Os produtos com registro valido foram, entao, reavaliados, para
inclusdo da classe terapéutica, conforme sistema de classifica-
cao Anatomical Therapeutic Chemical (ATC).

Os dados extraidos da base de dados foram organizados e trata-
dos utilizando o software Microsoft Excel® versao 2002.

RESULTADOS

Foram localizados 6.454 processos de registros de medica-
mentos sintéticos validos, que correspondem a 7.721 produtos
diferentes. A distribuicao dos produtos entre as categorias de
novos/inovadores, genéricos e similares esta apresentada na
Tabela 1. A base de dados ndo permitiu que os processos de
registros de medicamentos novos e inovadores fossem separados
entre si. Como pode ser verificado, mais de 80,0% dos produtos
registrados sdo copias de outros medicamentos que ja se encon-
travam previamente no mercado.

A distribuicdo de processos registrados por empresa esta apre-
sentada na Tabela 2. Pode-se verificar que cerca de 60,0% dos
processos de registro ativos (4.112; 63,7%) estao concentra-
dos em 30 empresas. A maioria dessas empresas (17) sao de
capital nacional.

A distribuicao dos produtos registrados por forma farmacéu-
tica esta apresentada na Figura 1. Como pode ser observado na
Figura 1, as formas farmacéuticas mais registradas sao as de uso
oral, especialmente os comprimidos revestidos (1.678; 21,7%)

Tabela 1. Numero de processo de registro de medicamentos sintéticos e
semissintéticos por categoria regulatoria.

Categoria Numero de processos de registro %

Genérico 2.819 43,7%
Similar 2.457 38,1%
Novo 1.178 18,3%
Total 6.454 100,0%

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
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Tabela 2. Distribuicao de processo de registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos ativos por empresa.

Numero do processo

Categoria de registro Porcentagem
Empresa 1 (Nacional) 380 5,9%
Empresa 2 (Nacional) 276 4,3%
Empresa 3 (Nacional) 265 4,1%
Empresa 4 (Nacional) 234 3,6%
Empresa 5 (Nacional) 227 3,5%
Empresa 6 (Nacional) 209 3,2%
Empresa 7 (Nacional) 193 3,0%
Empresa 8 (Nacional) 185 2,9%
Empresa 9 (Multinacional) 183 2,8%
Empresa 10 (Nacional) 175 2,7%
Empresa 11 (Nacional) 172 2,7%
Empresa 12 (Nacional) 166 2,6%
Empresa 13 (Nacional) 122 1,9%
Empresa 14 (Multinacional) 122 1,9%
Empresa 15 (Multinacional) 100 1,5%
Empresa 16 (Multinacional) 96 1,5%
Empresa 17 (Multinacional) 87 1,3%
Empresa 18 (Multinacional) 84 1,3%
Empresa 19 (Nacional) 83 1,3%
Empresa 20 (Nacional) 82 1,3%
Empresa 21 (Nacional) 81 1,3%
Empresa 22 (Multinacional) 78 1,2%
Empresa 23 (Nacional) 73 1,1%
Empresa 24 (Multinacional) 70 1,1%
Empresa 25 (Multinacional) 67 1,0%
Empresa 26 (Multinacional) 64 1,0%
Empresa 27 (Nacional) 61 0,9%
Empresa 28 (Multinacional) 61 0,9%
Empresa 29 (Multinacional) 59 0,9%
Empresa 30 (Multinacional) 57 0,9%
Outras empresas 2.342 36,3%

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

e comprimidos simples (1.336; 17,3%). Outras formas farmacéuti-
cas, nao representadas nesta figura, somam 562 produtos (7,3%).

As principais classificacdes terapéuticas identificadas para os
produtos sintéticos registrados estdo apresentadas na Tabela
3. Além dos medicamentos normalmente classificados como
isentos de prescricao, tais como analgésicos (377; 4,9%), majo-
ritariamente pirazolonas (124) e anilidas (116); os anti-infla-
matoérios e antirreumaticos (370; 4,8%); antifungicos de uso
dermatologico (279; 3,6%), anti-histaminicos de uso sistémico
(251; 3,3%), preparacoes para tosse e resfriado (224; 2,9%),
chama a atencdo o numero de registro dos antibacterianos
para uso sistémico (732; 9,5%), em especial as fluoroquinolonas
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(117) e penicilinas de amplo espectro (80); os psicoanalépticos
(343; 4,4%), com destaque inibidores seletivos da recaptacao
da serotonina (155); psicolépticos (299; 3,9%), com destaque
para os derivados benzodiazepinicos (89). Ainda podemos des-
tacar os agentes antineoplasicos (298; 3,9%) e os produtos para
tratamento de sindrome metabdlica (agentes que atuam no sis-
tema renina-angiotensina (223; 2,9%), diuréticos (133; 1,7%),
agentes modificadores de lipideos (132; 1,7%), betabloquea-
dores (124; 1,6%), medicamentos utilizados no diabetes (113;
1,5%) e terapia cardiaca (93; 1,2%).

Os principais principios ativos isolados e as principais associa-
¢oes farmacéuticas registradas estdao apresentados, respecti-
vamente, nas Figuras 2 e 3. Foram encontrados 6.374 produtos
(82,6%) contendo principios ativos isolados e 1.347 associacdes
medicamentosas (17,4%). Foram identificados 886 principios
ativos isolados diferentes e 371 associagdes medicamentosas
diferentes. Em ambos os casos, verifica-se predominancia dos
medicamentos de uso esporadico, em especial, dos analgési-
cos, antitérmicos e antimicrobianos.

DISCUSSAO

A concessao de registros de medicamentos de uso humano é uma
das atribuicées da Anvisa, estabelecidas na Lei n° 9.782/1999".
De acordo com os procedimentos administrativos estabeleci-
dos pela Anvisa, os medicamentos podem ser enquadrados em
diversas categorias regulatorias, incluidos medicamentos novos/
inovadores, genéricos, similares, especificos, fitoterapicos, dina-
mizados, gases medicinais, produtos bioldgicos, radiofarmacos e
medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacao simplificada.
Os medicamentos novos/inovadores, genéricos e similares com-
preendem os produtos cujos insumos farmacéuticos ativos sao de
origem sintética ou semissintética e correspondem a maioria dos
produtos regulamentados pela Anvisa'*'5. Os produtos enquadra-
dos nesta categoria sao regulamentados pela RDC n°® 200/20178
e pela RDC n°® 73/2016™.

Ao possibilitar a troca de medicamentos de referéncia por
seus genéricos, a Politica Nacional de Medicamentos Genéricos
trouxe maior competitividade ao mercado farmacéutico, tendo
se mostrado eficaz na regulacao do preco dos medicamentos e
favorecendo o direito de escolha do consumidor®. Nao se pode
negar, que, ao incentivar a concorréncia de produtos com paten-
tes expiradas, a Politica Nacional de Medicamentos Genéricos
foi uma grande impulsionadora da inddstria nacional'®'’. Como
podemos observar na Tabela 2, a maioria das empresas deten-
toras de registro de medicamentos no Brasil sao de capital
nacional e muitas fazem parte de grandes grupos econdmicos,
que nao foram listados no presente trabalho para evitar que as
empresas pudessem ser identificadas. O crescimento das empre-
sas nacionais, no entanto, nao alterou a estrutura do mercado
farmacéutico brasileiro, caracterizado como um oligopélio dife-
renciado'®. Os dados do presente estudo demonstram que mais
da metade dos processos de registro ativos estao concentrados
em 30 empresas. Tais dados corroboram com os divulgados pela
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED)
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Comprimido revestido

Comprimido simples
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Quantidade de registros

Figura 1. Nimero de produtos sintéticos e semissintéticos registrados por forma farmacéutica.

Tabela 3. Principais classificacdes Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) dos produtos registrados nas categorias de medicamentos sintéticos.

Codigo ATC Classificagao ATC N° produtos registrados %
Jo1 Antibacterianos para uso sistémico 732 9,5%
NO02 Analgésicos 377 4,9%
MO1 Medicamentos anti-inflamatodrios e antirreumaticos 370 4,8%
NO6 Psicoanalépticos 343 4,4%
NO5 Psicolépticos 299 3,9%
LO1 Agentes antineoplasicos 298 3,9%
DO1 Antiflingicos para uso dermatologico 279 3,6%
GO03 Hormdnios sexuais e moduladores do sistema genital 252 3,3%
RO6 Anti-histaminicos para uso sistémico 251 3,3%
NO3 Antiepilépticos 230 3,0%
D07 Preparages dermatologicas contendo corticosteroides 229 3,0%
RO5 Preparacoes para tosse e resfriado 224 2,9%
Cc09 Agentes que atuam no sistema renina-angiotensina 223 2,9%
S01 Oftalmicos 218 2,8%
RO3 Agentes contra doencas obstrutivas das vias aéreas 181 2,3%
AO03 Medicamentos para transtornos gastrointestinais funcionais 178 2,3%
AO2 Medicamentos para transtornos relacionados a acidez 164 2,1%
HO02 Corticosteroides para uso sistémico 159 2,1%
Cco3 Diuréticos 133 1,7%
c10 Agentes modificadores de lipideos 132 1,7%
GO1 Anti-infecciosos e antissépticos ginecologicos 132 1,7%
Jo5 Antivirais para uso sistémico 130 1,7%
co7 Betabloqueadores 124 1,6%
G04 Produtos urologicos 117 1,5%
A10 Medicamentos utilizados no diabetes 113 1,5%
D06 Antibioticos e quimioterapicos para uso dermatologico 97 1,3%
Jo2 Antimicéticos para uso sistémico 96 1,2%
Co1 Terapia cardiaca 93 1,2%
Outras classificagoes 1.547 20,0%
Total 7.721 100,0%

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.
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Diclofenaco 17
Paracetamol 106
Dipirona 89
Cetoconazol 78
Dexametasona 68
Ibuprofeno 67
Amoxicilina 60
Azitromicina 58
Betametasona 49
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Figura 2. Principais Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) isolados registrados.
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Figura 3. Principais associacoes farmacéuticas registradas.
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sobre o indice de concentracdo de mercado, que indicam que
78% das subclasses terapéuticas comercializadas foram classifi-
cadas como fortemente concentradas'®™.

Embora tenha sido efetiva no fortalecimento da indUstria farma-
céutica nacional, esta politica ndo gerou grandes estimulos a ino-
vacao no pais, o que resultou nos dados observados na Tabela 1,
que indicam elevado numero de registros de produtos na forma
de copias. A dificuldade de inovacdo é também expressa nas
formas farmacéuticas registradas, conforme indicam os dados
apresentados na Figura 1. Formas farmacéuticas que necessitam
de maior tecnologia para o seu desenvolvimento, como compri-
midos e capsulas de liberacdo prolongada e retardada contendo
ou nao microgranulos; comprimidos orodispersiveis; adesivos
transdérmicos; comprimidos mastigaveis e gomas de mascar;
solucdes e suspensdes aerossois; po para inalacdo; implantes,
dispositivo intrauterino (DIU), dispersao coloidal, correspondem
a 4,1% (313 produtos) das formas farmacéuticas registradas. Se
forem retirados os comprimidos e capsulas de liberacao prolon-
gada e retardada, encontram-se apenas 189 produtos (2,4%).
Esses dados reforcam a auséncia de estimulo a inovagdo no mer-
cado farmacéutico brasileiro. O desenvolvimento de formas far-
macéuticas que diminuam o regime posologico ou que facilitem
a administracdo € uma estratégia positiva para o aumento da
adesao de pacientes ao tratamento prescrito?. Ainda assim, as
formas farmacéuticas mencionadas ja nao seriam consideradas
modernas frente ao que ja é discutido em relacdo a medicina
personalizada, como a impressdo de comprimidos 3D ou capsulas
contendo dispositivos eletrénicos?'.

Na Figura 1, ainda podemos observar as principais formas farma-
céuticas registradas no Brasil. Em razao da facilidade de adminis-
tracao e das suas comodidades, os medicamentos de uso oral sao
os que mais se destacam. A seguir, podemos identificar os medi-
camentos de uso injetavel, que sdo utilizados principalmente em
ambiente hospitalar e, embora nao possuam todas as comodida-
des dos produtos de uso oral, por vezes sao a alternativa mais
adequada, por apresentarem maior velocidade de acao, maior
biodisponibilidade e menor susceptibilidade ao metabolismo
hepatico inicial (efeito de primeira passagem). Em terceiro lugar
sdo encontrados os medicamentos de uso topico que, em sua
maioria, sao utilizados para liberacao local de ativos.

No que se refere as categorias terapéuticas mais registradas no
pais (Tabela 3), destaca-se, em primeiro lugar, antibacterianos de
uso sistémico, principalmente as fluoroquinolonas e penicilinas
de amplo espectro. Dados de consumo demonstram consonancia
com o registro de tais classes de antimicrobianos. Em levanta-
mento realizado pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), o
Brasil apresenta uma média de uso de antibacterianos de uso sis-
témico (ATC JO1) correspondente a 22,75 doses por dia, superior
a média europeia e de outros paises americanos. As penicilinas
foram o grupo de antibiéticos mais frequentemente consumidos,
representando 53% consumo total, enquanto as quinolonas repre-
sentam 12% do consumo total desses produtos?. Os antimicrobia-
nos de uso sistémico também estdo listados entre os principais
ativos registrados, conforme pode ser verificado nas Figuras 2 e
3. Embora sejam medicamentos sob prescricao médica, até 2011

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

Franca JR et al. Painel de registro de medicamentos sintéticos no Brasil

estes produtos podiam ser adquiridos em farmacias sem reten-
cao de receita. Os dados apresentados aqui indicam a alta dispo-
nibilidade deste tipo de medicamento no mercado e reforcam a
necessidade de politicas de controle do uso de antimicrobianos,
tais como a RDC n° 20, de 5 de maio de 20112, como estratégia
de prevencao a resisténcia antimicrobiana.

Outras categorias de destaque sao os medicamentos para o trata-
mento do sistema nervoso central - os psicoanalépticos e os psi-
colépticos ocupam respectivamente a quarta e a quinta posicoes
na Tabela 3, com destaque para a fluoxetina na Figura 2. Esses
dados estao de acordo com as informacées apresentadas pela
OMS que indicam alta prevaléncia de disturbios psiquiatricos na
populacao brasileira. De acordo com a instituicao, o Brasil lidera o
ranking mundial na prevaléncia de transtorno de ansiedade (9,3%)
e é o quinto na prevaléncia de depressao (5,8%)*%. Outra classe
terapéutica que merece destaque s&o os agentes antineoplasicos,
a sexta categoria terapéutica mais registrada no pais. Os dados
corroboram com as informacgoes encontradas na literatura de que
o cancer é uma das principais causas de morte no Brasil?® e no
mundo?-%, Ainda, pode-se destacar o registro de produtos de clas-
ses terapéuticas relacionadas ao tratamento de sindrome meta-
bolica (antilipémicos, anti-hipertensivos e medicamentos para
tratamento do diabetes), com destaque para as associacoes de
hidroclorotiazida a outros anti-hipertensivos (Figura 3), justificada
pela alta prevaléncia desta sindrome na populacédo (de 12,3% a
44,6%, na América do Sul, a depender do critério utilizado)?.

Tanto na Tabela 3 como nas Figuras 2 e 3, podemos identificar
a presenca de diversas classes de produtos e de principios ati-
vos categorizados habitualmente como medicamentos isentos de
prescricao (MIP). Destacamos a presenca de analgésicos, como o
paracetamol e a dipirona, de anti-inflamatérios, como o ibupro-
feno, e de antifiingicos para o uso tépico, como cetoconazol e
miconazol. Esses medicamentos sao utilizados para o tratamento
de sintomas comuns a diversas doencas, tais como febre, infla-
macao, dor de cabeca e dores em geral. De acordo com dados do
IQVIA, os MIP representam 31% do mercado farmacéutico brasi-
leiro®. Considerando este cenario, ha iniciativas sendo tomadas
para simplificacao de registro desses medicamentos. A principal
delas é a inclusao de alguns desses produtos (medicamentos a
base de paracetamol - solucao, suspensao e comprimidos, nitrato
de miconazol - todas as formas farmacéuticas registradas - e
cetoconazol - creme) na lista de produtos de baixo risco, sujei-
tos a notificacao simplificada, conforme sugerido na Consulta
Publica n° 819, de 1° de junho de 2020°'. Como descrito previa-
mente, esses ativos se encontram na lista de produtos com alto
nimero de processos de registro. Essa simplificacdo de processo
ndo deve ser encarada como mero estimulo a novos registros
ou mesmo como uma justificativa para a reducao da qualidade
dos produtos. Trata-se, na verdade, de uma racionalizacao dos
processos de trabalho, na qual a forca de trabalho disponivel na
Anvisa sera destinada para a avaliagdo de processos mais com-
plexos e de maior risco sanitario. Importante esclarecer que os
produtos sujeitos a notificacao simplificada devem cumprir com
0s mesmos requisitos de qualidade estabelecidos para os medi-
camentos registrados.
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Entre as limitacdes deste estudo, podemos destacar a dificul-
dade em se obter dados precisos referentes aos registros validos
de medicamentos. Uma vez que uma base de dados automa-
tica ndo esta disponivel, foram realizados diversos tratamentos
manuais para a obtencao dos dados. Entende-se que a disponibi-
lizacao de uma base com dados mais acurados sobre os processos
de registro seria benéfica para facilitar pesquisas tais como a
apresentada no presente trabalho e para garantir maior transpa-
réncia dos dados produzidos pela Agéncia para o setor produtivo
e para a sociedade.
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