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A A Dra. Giovanna Dimitrov possui mais de22 anos de formada e
vivéncia na area farmacéutica, onde o curso de Farmacia foi o
primeiro passo para suacarreira.

A Cursos como: Marketing, Merchandising aplicado, Layout,
Neurolinguistica, Homeopatia, Didatica e cursos em Houston

(USA), Miami, Ohio, Buenos Aires e Canton (China) fazem parte do
seu curriculo.

A Foi responsavel pelo treinamento Técnico da Rede Droga Raia,
atuando como consultora durante 6 anos. Atualmente atende 15
estados e realiza palestras e consultoria para redes de farmacias e
drogarias e para aAssifarma (Associacao de Redes Independentes
de Farmacias & Drogarias) no desenvolvimento de Marcas Proprias.
Realiza servicos para Laboratorios Farmacéuticos (Ache, Medley,
Biosintética, E.M.S., Neoguimica, Boehringer), palestras para
distribuidoras de medicamentos e HPC (Martins e Santa

Cruz), palestras pelaConsulfarma, escreve artigos para a revista
Kairos, Ambito Farmacéutico e DEG e coordena a parte
farmacéutica do site do laboratorio
Torrent do Brasil Ltda.


http://www.torrentonline.com.br/

Curso basico deMedicamentos
Genéricos e Similares

nome do genérico

P Lo TR

nome do genérico
Mot Te————— T )

1 g b1



e,

Objetivo

A Mostrar a seguranca e eficacia dos medicamentos;

Aa2ai0NI NI O2Y2 Aa2FSNBOSNE YSRAC

A Capacitar o colaborador a vender de forma segura todos os
medicamentos;

A Informar quais as diferencas entre medicamentos genéricos,
similares, referéncia e inovadores;

A Informar como séo feitos os testes;
A Informar quais medicamentos s&o dispensados de testes in vivo.



Vamos vender mais...

Como vender mais genéricos?




E como vender mais...




Vendemos mais...

ANao consumimos mais...




Mitos ou verdade... Quem € o
referéencia:

AProzac
ADaforin
AResfenol
AKeforal
AKeflex
AAminofilina
ADiazepan NQ
ADigoxina




Quanto tempo demora entre o
descobrimento e a comercializacac
de um medicamento?

Quanto tempo se gasta em pesquise




e

A cada pesquisa...

ASe espera uma melhoria nos medicamentos
existentes...

ASe espera novas descobertas...
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VOCE ja pensou nisso...

O que vem depois vém mais caro e
precisa vir melhor...
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Veja na bula e observe 0s precos...

Omeprazol (Peprazol)
Pantoprazol (Pantozol)
Lansoprazol (Prazol)

Esomeprazol (Nexium)
Rabeprazol (Pariet)




A pesqguisa pode demorat...

A Média de 10 anos de
pesquisa (ou mais)...

A Logo no inicio o produto é
PATENTEADO




e

Patente - Curiosidades

A Algumas concepcbes sobre o periodo de patente, ainda provocam davidas. No caso da
indastria farmacéutica, o periodo de exclusividade em que o produto esta sendo
comercializado €, em média, de 10 anos. Portanto, a metade do tempo total
concedido pela lei. Isto acontece porque, como o tempo de exclusividade comeca a
contar da data do protocolo do pedido e um produto farmacéutico leva, em média, 10
anos para ser desenvolvido e aprovado pelas autoridades sanitarias, restam apenas
10 anos de exclusividade no mercado.

A O protocolo do pedido de patente ocorre perto do quarto ano do desenvolvimento do
produto e a sua aprovacao para venda, perto do décimo quarto ano. Isso apos todos
0s testes clinicos necessarios, tomando cerca de dez anos do periodo de
exclusividade.

A Apos este periodo qualquer interessado pode produzir e comercializar uma versao
genérica (ou similar) do medicamento que, em média, levou 10 anos para ser
desenvolvido a um custo médio de 900 milhdes de ddlares, segundo d'ufts Center
for the Study of Drug Development, da Tufts University .
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Voceé sabia?




-
Patente

AA formula da Coca-cola nunca foi patenteada...

UNITED STATES PATENT OFFICE.

ALEKANDES SANVELION, 7 TEARE NAUTE, INDCANA ASSONGR 10 ROOT GLAM
COMPANY, OF TERKR XAUTE (NDIANA

RN FEB A BOTTLE 08 SINILAN ANTICLE

00 Bdiatie e g Patentod Nov. 16, 1915,
Apyeiten K4 Angpet 10 IIL St B WM T of puteat 14 e
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48,160, Patensed Nov. 16, 1005

Patente de Samuelson Patente de Chapman Patente de Kelly
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Patente

ANa média se gasta 10 anos na pesquisa e sobra
10 anos para a comercializacao...

Pesquusa de Avaliagao/ JFase IV/
Pré-clinica Testes clinicos cao e

nl Experimentos ~ Fasel: 20-100 voluntarios saudaveis Até 2 anos Mais de
e laboratoriais Fasell: 100-500 pacientes » 2 anos
A .‘ﬁf}l! dosagem de seguranca

Gig

Faselll: 1000-10 000 pacientes »
eficicia e eventos adversos
M

1droga
aprovada pelas
Testes compostos Testes compostos

autoridades
de satde

I I I |

0 2 4 6
| I I

Anos
Pesquisa baseada em PhRMA Profile Pharmaceutical Industry 2010
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Temos © medicamento
PENEriICO...

O gque o cliente fala que € o genérico?

Nome do Genérico
000mg

COMTEM ) comprimédos

Geas

=




Genérico...

A Genético....

A Transgeénico...

A Mesminho....

A O outro.....

A O que ndo é de verdade....

A Gisnésio

A O que tem a mesma
Bioequivaléncia e a mesma
biodisponibilidade!!!

A O clone!!!
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Voceé sabe porgue os medicamentc
genéricos sao mais baratos?

Escreva em uma folha...




RRRRRRRRRRRRRRRRRRR:

Porgue o medicamento genérico é
mais barato que o medicamento de

referencia?

APorque os fabricantes de medicamentos genéricos
nao necessitam fazer investimentos em pesquisas
para o seu desenvolvimento, visto gque as
formulacdes ja estao definidas pelos medicamentos
de referéncia. Outro motivo para 0s precos reduzido:
dos genéricos diz respeito ao marketing. Os seus
fabricantes nao necessitam fazer propaganda, pois
nao ha marca a ser divulgada.
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E qual a diferenca entre
medicamento generico e similar?

Escreva...




r/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisz O ~ B G X | & Medicamento Similar

R Y f

tity Safe -

similares testes anvisa

S W

uggested Sites * 8 Amazon.com - Online Sh... 2] eBay Daily Deal * 2 See What's Hot 3/1/2.. * 2| HP Games - Top Games » = | Obtenha mais comple... *

T ETICETITEITIOS O IO IILH&-HLI
simplificada

Medicamentos de referéncia
Medicamentos dinamizados
Medicamentos especificos
Medicamentos fitoterdpicos
Medicamentos fracionados
Medicamentos genericos
Medicamentos novos
Medicamentos similares
Orientagdo de Servigo
Pesquisa clinica

Produtos Bioldgicos
Propriedade Intelectusal
Pos-Registro de Medicamentos

Registro de Insumos
Farmacéuticos Ativos

Registro de Medicamentos
Relatdrios Gerenciais

Resultado dos Requerimentos de
Priorizacdo de Anslise

Acesso facil

Motificagdes de alteragdo de bula
& rofulagem anuidas

Farmacovigiléncia

Canais

Consults a Produtos/Empresas
Consulta & Bancos de Dados
Fila de Anilize

Cerificagdo de Boas Praticas

O medicamento de referéncia € o medicamento inovador registrado no orgdo
federal responsavel pela vigildncia sanitdria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranga e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao orgao federal
competente, por ocasido do registro. A eficacia e seguranca do medicamento de
referéncia sdo0 comprovadas através de apresentacio de estudos dinicos.

Os medicamentos genéricos e similares podem ser considerados “copias” do
medicamento de referéncia. Para o registro de ambos medicamentos, genérico e
similar, ha obrigatoriedade de apresentacio dos estudos de biodisponibilidade
relafiva e equivaléncia farmacéutica.

Desde sua criagdo, o medicamento genérico ja tinha como obrigatorisdade a
apresentacio dos testes de bioequivaléncia, enquanto a obrigatoriedade de tais
testes para medicamentos similares foi a partir de 2003. Alem disso, os
medicamentaos similares possuem nome comercial ou marca, enquanto o
medicamento genérico possui a denominagio genérica do principio ative, ndo
possuindo nome comercial.

Desde 2003, com a publicacdo da Resolucdo RDC 134/2003 e Resolugdo RDC
13372003, os medicamentos similares devem apresentar os testes de
biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica para obtencdo do registro
para comprovar que o medicamento similar possui 0 mesmao comportamento no
organismao (in vivo), como possul as mesmas caracteristicas de gualidade (in vitro)
do medicamento de referéncia.

A apresentac8o dos testes de biodisponibilidade relativa para os medicamentos
similares ja registrados seqgue uma ordem de pricridade, ou seja, medicamentos
considerados de maior risco, como antibidticos, anfineoplasicos, antiretrovirais e
alguns medicamentos com principios ativos ja realizaram esta adequacio na
primeira renovacio apds a publicacdo desta Resolucdo. Os demais medicamentos
deverdo apresentar o teste de biodisponibilidade relativa na segunda renovacio do
registro, e até 2014 todos os medicamentos similares ja terdo a comprovacdo da
biodisponibilidde relativa.

Além disso, os medicamentos similares passam por testes de confrole de qualidade
gue asseguram a manutencio da gualidade dos lotes industriais produzidos. Todos
os rr]edcamemus similares passam pelos mesmos testes que o medicamento
genernico.

Em 2007, foi publicada a Resolugdo RDC 17/2007 com todos os pré-requisitos
necessarios para o registro do medicamento similar. Com a publicacdo desta
norma, houve evolucio da legislacdo relacionado a esta classe de medicamentos,
uma vez gue determina a apresentacio das mesmas provas necessarias para
registro de medicamento genérico.
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Como sel se 0 medicamento é
similar ou de referéncia?

Veja nas Listas na loja




e 2o

DefinicOes segundo aAnvisa

A Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou
0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma
concentracéao, forma farmacéutica, via de administracéo,
posologia e indicacao terapéutica, preventiva ou
diagnostica do medicamento de referéncia registrado no
orgao 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.
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Pense Nnisso...

Um medi cament o nbaratoo ®

seguro?

PROMOGA(
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O dia que mais precisar, o
medico interna voce no
hospital...

Que medicamento vocé acha que é
usado no hospital?




AL

O que o hospital observa € o
custo beneficio (o que ele ganha
mais)...
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Valores recebidos pelo programa Aqui tem Farmacia
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