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Resumo

Objetivo: analisar a utilizacio e a percep¢io sobre medicamentos genéricos pela populaciio com diabetes e hipertensio
na cidade de Sio Paulo, considerando-se a Politica de Medicamentos Genéricos no Brasil. Métodos: estudo transversal com
dados do Inquérito de Satiide do Municipio de Sdo Paulo (ISA-Capital), coletados em 2003; foi analisado o conhecimento
sobre medicamentos genéricos e a associacdo entre utilizacio desses medicamentos e caracteristicas sociodemogrificas e
socioecondmicas. Resultados: foram incluidos 603 participantes; entre hipertensos e diabéticos, foi encontrada baixa utilizagio
de medicamento genérico (33,3% e 26,3%, respectivamente) e a principal vantagem atribuida a0 medicamento genérico foi o
baixo custo (71,0% e 71,1%, respectivamente); ndo houve diferenga estatisticamente significativa entre uso de medicamento
genérico e idade, sexo ou escolaridade. Conclus@o: o baixo custo e ndo haver diferenca entre uso do genérico e escolaridade
reforcam a importancia do medicamento genérico para a promocio da equidade e do acesso universal a medicamentos.

Palavras-chave: Politica de Medicamentos Genéricos; Equidade no Acesso; Acesso Universal a Servigos de Satide; Doenca
Cronica; Estudos Transversais.

Abstract

Objective: to analyze the use and perception of generic drugs by people with diabetes and hypertension Sdo Paulo
City, Brazil, considering the Brazilian Generic Drug Policy. Methods: this was a cross-sectional study using data from
a housebold health survey (ISA-Capital) in 2003; analysis was performed on knowledge regarding generic drugs and on
the association between their use and sociodemographic and socio-economic characteristics. Results: 603 people with
hypertension and diabetes were included in the study, low use of generic drugs was found (33.3% and 26.3, respectively)
and low cost was the major reported advantage of generic drugs (71.0% and 71.1%, respectively); there was no statistically
significant difference between the use of generic medication and age, sex or schooling. Conclusion: low cost and there
being no difference between generic drug use and schooling strengthen the importance of generic drugs for promoting
equity and universal access to medication.

Key words: Generic Drug Policy; Equily in Access; Universal Access to Health Care Services; Chronic Disease; Cross-
Sectional Studies.
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Introducao

No Brasil, todo cidaddo tem direito aos servigos de
satde, entre os quais se encontra a disponibilizacio de
medicamentos essenciais, aqueles utilizados para tratar
as doengas mais prevalentes em nossa populagdo.'* A
provisdo de medicamentos, uma das dreas mais trans-
versais do Sistema Unico de Satide (SUS), representa
um dos maiores gastos do sistema publico de satde,
que se vé refletido em um aumento de programas e
politicas promotoras de um maior e mais equanime
acesso da populacio a medicamentos, seja pelo setor
publico, seja pelo setor privado — vide a politica ptiblica
de reducdo dos precos cobrados ao consumidor."?

0 acesso a medicamentos de uso continuo é uma
importante estratégia para o controle de doengas
prevalentes no Brasil."? Entre 0s programas anteriormente
citados, estdo os direcionados aos medicamentos
essenciais: por exemplo, medicamentos para diabetes
mellitus e hipertensdo arterial,? importantes causas de
mortalidade e morbidade a afetar homens e mulheres
de todas as categorias de renda.>* A prevaléncia de
hipertensao no mundo € alta; especialmente no Brasil,
ela foi estimada em 21,6% no ano de 2006.° Em 2010,
a prevaléncia de diabetes no mundo era calculada em
6,4%.° Em 2000, no Brasil, a prevaléncia de diabetes
correspondia a 5,3%.5 O acesso a medicamentos é
uma das intervengdes prioritirias para o controle da
hipertensdo arterial e do diabetes mellitus.*>

A intercambialidade do medicamento
genérico com o medicamento
inovador é asseqgurada por testes

de equivaléncia farmacéutica

e bioequivaléncia.

Um medicamento pode ser inovador, similar ou
genérico."* O medicamento genérico apresenta menor
custo que o medicamento inovador.” A intercambialidade
do medicamento genérico com o medicamento inovador
€ assegurada por testes de equivaléncia farmacéutica
e bioequivaléncia.”®

Em 1999, quando a politica de medicamentos
genéricos® foi implantada no Brasil, profissionais de
satde, principalmente médicos e farmacéuticos, pro-
tagonizaram campanhas educativas com o objetivo de
aumentar o conhecimento e a utilizagdo dos medica-

mentos genéricos. Essas campanhas tém-se mostrado
mais intensas, desde que a politica foi implementada.

No pais, a politica de medicamentos genéricos
implica desembolsos financeiros para o sistema de
satide, com impactos no setor privado, ao estimular
a concorréncia na industria farmacéutica,” e no setor
publico, a0 permitir a aquisicio de medicamentos a
menores precos, resultando em reducio nos gastos
publicos.”® Fazem-se necessirios estudos para in-
vestigar se a estratégia governamental de ampliacdo
e promogao da equidade no acesso da populagio a
medicamentos — particularmente aos medicamentos
essenciais — € efetiva.”® Afinal, uma das funcoes do
Estado é garantir a equidade no acesso aos medica-
mentos para toda a populaco.'¥!

0 objetivo do presente estudo foi analisar a utilizacio
e a percepcdo sobre medicamentos genéricos pela
populacdo com diabetes e hipertensdo da cidade de
Sio Paulo, considerando-se a Politica de Medicamentos
Genéricos no Brasil.

Métodos

Foi realizado estudo transversal de base populacional,
mediante analise dos dados do Inquérito de Satide do
Municipio de Sdo Paulo (ISA-Capital), coletados em
entrevistas domiciliares realizadas durante o ano de 2003.

0 ISA-Capital 2003 utilizou amostragem estratificada
por conglomerados em dois estdgios. No primeiro
estagio, foram sorteados 60 setores censitirios com
probabilidade proporcional ao tamanho — expresso
pelo nimero de domicilios existentes em cada um deles
segundo a Fundacfo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE)."! No segundo estdgio, uma amostra
sistemdtica de domicilios foi sorteada em cada setor
censitdrio, com base na listagem dos domicilios previa-
mente arrolados. A metodologia completa do ISA-Capital
2003 encontra-se no seguinte sitio eletronico: http://
www.fsp.usp.br/isa-sp/

No presente estudo, foram considerados os individuos
que se autorreferiram com hipertensao arterial ou diabetes
mellitus, na idade de 20 anos ou mais, moradores da
cidade de Sdo Paulo e que usaram medicamento nos
trés dias anteriores a entrevista — considerados, aqui,
medicamentos para controle da hipertensdo, diabetes
e para tratamento de qualquer outra enfermidade.

As varidveis de interesse do estudo foram a (i)
utilizacio de medicamentos genéricos e a (ii) percep-
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¢do sobre medicamentos genéricos pela populacio
entrevistada. A utilizacio de medicamentos genéricos
foi avaliada por meio da pergunta:
“Estd usando medicamento genérico?”
(com resposta dicotdmica: sim; nZo)

A percepgio sobre medicamentos genéricos foi
analisada a partir das seguintes perguntas:

“0 (a) Sr(a) sabe se é possivel substituir algum
dos medicamentos que usou nos tiltimos trés dias
por um genérico?”

“Na sua opinido, existem vantagens em utilizar
medicamentos genéricos? Quais?”

“Na sua opinido, existem desvantagens em
utilizar medicamentos genéricos? Quais?”

Além das questdes relativas ao consumo de
medicamentos, hipertensao arterial e diabetes mellitus,
promoveu-se uma caracterizagio sociodemogrifica
segundo sexo (masculino; feminino), faixa etdria
(em anos: 20 a 59 [adultos]; 60 ou mais [idosos]) e
escolaridade do chefe de familia (em anos de estudo:
0a7;8emais).

Para as categorias das varidveis qualitativas, foram
calculados os percentuais e respectivos intervalos
de confianga de 95% (IC,, ). Aplicou-se o teste do
qui-quadrado de Pearson (Rao-Scott) para verificar
a existéncia de associacdo entre a utilizacio de medi-
camentos e as caracteristicas sociodemogrificas, sendo
aassociacdo considerada estatisticamente significativa
quando p<0,05.

A andlise dos dados foi feita pelo programa Stata®,
versao 10.0, dado o delineamento complexo da amostra
do estudo (médulo survey).

Todos os entrevistados assinaram o Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido. O estudo foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Satide Piblica da Universidade de Sdo Paulo, em 14
de fevereiro de 2001, protocolo nimero 381.

Resultados

A amostra analisada pelo estudo totalizou 603
participantes: 448 dos entrevistados referiram
hipertensio arterial e uso de medicamento nos trés
dias anteriores a entrevista; os demais 155 referiram
diabetes mellitus e utilizaram medicamento na mesma
condigio (Tabela 1).

0 percentual de entrevistados que referiram hi-
pertensdo ou diabetes, utilizaram medicamento nos
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trés dias anteriores 2 entrevista e eram usudrios de
medicamento genérico correspondeu a 33,3% (IC,,,
25,2;42,4) (n=135) com hipertensio, e 26,3% (c,,,
17,0;38,3) (n=49) com diabetes (dados nao apresen-
tados em tabelas).

Na Tabela 1, sdo descritas as caracteristicas socio-
demogrificas dos entrevistados que afirmaram utilizar
medicamento genérico. Embora ndo se tenha encontrado
associacdo estatisticamente significativa desse uso com
as categorias analisadas — sexo, idade e escolaridade
—, destaca-se o baixo percentual de individuos que
disseram fazer uso de medicamentos genéricos, nunca
superior a 40,0% (Tabela 1).

A percepcio da populagio do estudo sobre medi-
camento genérico € apresentada na Tabela 2. Mais de
90,0% dos que referiram hipertensio arterial (91,2%
—IC,,, 85,6;98,4) e dos que referiram diabetes (90,9%
-1C,, 79,6 ;97,3) disseram encontrar vantagens no
uso de medicamentos genéricos. Dos que referiram
hipertensdo arterial, 22,7% desconheciam a possi-
bilidade de substituicio do medicamento inovador
pelo genérico; entre os diabéticos autorreferidos, a
proporgdo do desconhecimento dessa possibilidade
de troca foi de 22,2% (Tabela 2).

Entre as vantagens na utilizacio de medicamentos
genéricos apontadas pelos entrevistados, a maioria
citou o baixo custo: 71,0% dos hipertensos e 71,1%
dos diabéticos autorreferidos. Também foram citadas
como vantagens “aumento do niimero de op¢oes”,
facilidade para encontrar o medicamento, e genéricos
“serem bons” (dados nio apresentados em tabelas).

Entretanto, 65,9% (n=265) dos que referiram
hipertensdo e 59,4% (n=87) dos que referiram
diabetes mencionaram o que consideravam desvan-
tagens para o uso de medicamento genérico, entre as
quais “ndo ser bom como o de marca” (10,4% dos
hipertensos e 7,2% dos diabéticos autorreferidos)
e “ser dificil de encontrar” (1,8% dos hipertensos
e 3,4% dos diabéticos autorreferidos) (dados nio
apresentados em tabelas).

Discussao

Este estudo evidenciou baixa utilizacio de medica-
mento genérico e grande proporc¢do de entrevistados
que desconheciam a possibilidade de substitui¢io do
medicamento inovador pelo genérico. Nao houve dife-
renca estatisticamente significativa quanto a utilizagao
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Tabela 1 - Caracteristicas sociodemograficas da amostra de individuos que referiu hipertensao e diabetes e
utilizacdo de medicamentos genéricos no municipio de Sao Paulo-SP, 2003

Utilizacao de medicamentos genéricos

Usa medicamentos genéricos® Nao usa medicamentos genéricos * p-valor®
% (n) % (n)
Hipertensao arterial referida (n=448)
Idade (em anos)® 0,153
20-59 39,6 (38) 60,4 (51)
>60 30,0 (115) 70,0 (244)
Sexo? 0,482
Masculino 35,5(65) 64,5(122)
Feminino 35,3(88) 64,7 (173)
Escolaridade (em anos de estudo) 0,497
0-7 36,1(97) 63,9 (205)
>8 32,8(35) 67,2(75)
Diabetes mellitus referido (n=155)
Idade (em anos)® 0,330
20-59 19,4 (4) 80,6 (12)
>60 31,6 (46) 68,4(93)
Sexo? 0,363
Masculino 33,3(22) 66,7 (46)
Feminino 23,5(29) 76,5 (58)
Escolaridade (em anos de estudo) 0,348
0-7 31,5(38) 68,5 (66)
>8 19,2(9) 80,8(33)

a) Excluida a resposta ‘ndo sabe ou ndo respondeu’
b) Teste do qui-quadrado de Pearson (Rao-Scott), com nivel de significincia de 5%

Tabela 2 - Percepcao sobre medicamentos genéricos pelos individuos que referiram hipertensao e diabetes no
municipio de Sao Paulo-SP, 2003

Frequéncia (%) e
intervalo de confianga de 95% (IC,,, )
Com hipertensao arterial referida (n=448) %(IC,,,)
Nao conhece medicamento genérico (n=27) 4,2(2,2,79)
Nao sabe que é possivel fazer a substitui¢do do medicamento inovador pelo genérico (n=108) 22,7(17,3;29,2)
Relata haver vantagens no uso de genéricos (n=402) 91,2(85,6;98,4)
Nao sabe ou ndo respondeu (n=30) 6,0(3,2;10,8)
Com diabetes mellitus referida (n=155) % (IC,)
Nao conhece medicamento genérico (n=9) 7,6(2,9;18,0)
Nao sabe que é possivel fazer a substituicdo do medicamento inovador pelo genérico (n=32) 22,2(12,5;33,6)
Relata haver vantagens no uso de genéricos (n=136) 90,9 (79,6,97,3)
Nao sabe ou nao respondeu (n=6) 2,8(1,1;6,9)
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de genéricos segundo idade, sexo e escolaridade. A
maioria dos entrevistados identificou vantagens no uso
de genérico, sendo a principal o baixo custo.

Apesar de a maioria da populagio do estudo ver
vantagens no consumo de medicamentos genéricos,
sua utilizacdo em 2003, apds cinco anos da implanta-
¢do da Politica de Medicamentos Genéricos no Brasil,
revelou-se baixa tanto na populagio dos pacientes
com hipertensdo como dos pacientes com diabetes
autorreferida. Quase uma década mais tarde, o estudo
de Blatt e colaboradores," realizado no municipio de
Tubario, estado de Santa Catarina, em 2012, mostrou
que 77,8% da populacio local utilizava medicamento
genérico com freqiiéncia, indicando maior utilizacao
desses medicamentos do que a identificada no presente
estudo. De acordo com pesquisa realizada no munici-
pio de Rio Branco, estado do Acre, em 2006, apenas
27,9% dos entrevistados consideravam as campanhas
educativas sobre genéricos como regulares, boas ou
otimas." Apesar de o conhecimento da populacio sobre
medicamentos genéricos estar aumentando desde que
uma politica especifica foi implementada no pais, ainda
sd0 necessirias mais campanhas informativas sobre
as qualidades dos medicamentos genéricos, entre os
usudrios de medicamentos.

Além de campanhas pelo aumento de seu uso, faz-se
necessdria maior disponibilidade desses medicamentos
nos setores publico e privado, principalmente no setor
publico. Miranda e cols.,' em estudo publicado no ano
de 2009, chamavam a atencio para a falta de medica-
mentos genéricos na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (Rename). A lista da Rename tem por objetivo
orientar o abastecimento de medicamentos pelo SUS,
especialmente aqueles destinados ao tratamento das
doengas mais prevalentes no Brasil, como diabetes e
hipertensdo.” Segundo Miranda e cols., os medica-
mentos da Rename, para atenderem as necessidades
prioritdrias da atencio 2 satide, deveriam constituir a
base da producio de genéricos no pais, além de esta-
rem permanentemente disponiveis aos segmentos da
sociedade que deles necessitam;"" porém, estudo de
Oliveira, Assis e Barboni,' realizado em 2010, revelou
baixa disponibilidade de medicamentos da Rename em
municipios brasileiros.

Além da baixa disponibilidade de genéricos no
setor puiblico," o estudo de Bevilacqua, Farias e Blatt
publicado em 2011,"” focado em um municipio de
médio porte de Santa Catarina, a0 comparar os precos
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entre medicamentos genéricos e similares adquiridos
pelo SUS, indicou menores pregos para os similares.
Este achado demonstra ser a Politica de Medicamentos
Genéricos um importante componente para a gestio
da Assisténcia Farmacéutica, ainda que distante da
necessidade real da rede publica de saide.

A principal desvantagem destacada pela popula-
cdo do presente estudo foi 0 medicamento genérico
“ndo ser bom como o de marca”. A Politica de
Medicamentos Genéricos deve superar lacunas do
complexo industrial da saide no Brasil, entre elas
a base empresarial local de inovacio.'® Apds a im-
plementacdo dos genéricos, observou-se melhoria
na qualidade do medicamento no Brasil, tanto do
inovador como do similar.” A partir das Resolucdes
da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (Anvisa) — RDC n° 133" e RDC n°
134% —, datadas de 29 de maio de 2003, passaram
a ser obrigatorios os testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade relativa para os medicamentos
similares, exigindo destes os mesmos requerimentos
de qualidade aplicados aos genéricos. A despeito do
avanco na Legislacdo especifica, segundo Gadelha,*
o complexo industrial da Satide no Brasil, que inclui
o complexo industrial local de medicamentos, toda-
via ndo apresenta um padrio adequado. A grande
heterogeneidade da qualidade do parque industrial
de medicamentos, sejam eles genéricos ou similares,
¢ um dos problemas do mercado brasileiro desses
produtos, haja vista a pressdo social para que o setor
publico alie a qualidade ao custo, entre seus critérios
para a compra de medicamentos.*

A populagio entrevistada citou, como principal
vantagem para o uso de genéricos, seu menor custo. O
baixo custo dos medicamentos genéricos € a principal
razao para a intercambialidade do medicamento inovador
com o medicamento genérico.”* O presente estudo
reforca a importancia do medicamento genérico para
a promoco do acesso universal a0s medicamentos,
cuja ampliago crescente, nos dias atuais, deve-se nfo
s6 a0 medicamento genérico em si, como também a
outras politicas e programas de Satide Piblica.”*** Para
0 usudrio, um dos efeitos da politica de medicamentos
genéricos no Brasil® é a opgio de compra desses medi-
camentos com 2 mesma qualidade que o inovador e a
precos mais baixos; trata-se de uma iniciativa importante
para o maior acesso 2 medicamentos, embora tal acesso
ainda se mostre aquém do desejado. Estudo desenvolvido
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por Barros e cols.? no Brasil, no periodo 2003-2008,
encontrou a hipertensio e o diabetes mais prevalentes
nos segmentos de menor escolaridade e desprovidos de
plano de satide. O jd mencionado estudo de Miranda
e cols.,' baseado nas cinco macrorregioes do pais,
lembra que a baixa disponibilidade de medicamentos
genéricos pelo SUS penaliza principalmente individuos
com menor renda e dependentes do sistema priblico
para seu tratamento de satide.

Ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre a utilizacdo de medicamentos genéricos
e a escolaridade da populacdo. Tomando-se a
escolaridade como indicador,” é possivel inferir
que todas as pessoas de todas as classes sociais
usam medicamentos genéricos e, por conseguinte, a
politica de medicamentos genéricos pode contribuir
para a universalizacdo e equidade no acesso a
esses produtos. Eis uma caracteristica importante
da Politica de Medicamentos Genéricos no Brasil,
pais cujo contexto de desigualdade econdmica,
social e de satide requer a formulacdo de politicas
publicas equitativas.”'° Se a equidade, enquanto
um dos principios norteadores dos SUS, ndo foi
plenamente alcancada,”® a Politica Nacional de
Medicamentos' deu um passo significativo nesse
sentido ao reorganizar a Assisténcia Farmacéutica,
cuja concretizacdo prevé o acesso a medicamentos
nas quantidades adequadas e no momento oportuno,
com a devida provisdo para controle das doengas de
grande impacto na Satide Publica, de que hipertensdo
e diabetes mellitus sio exemplos.

Populagoes de diferentes estratos de escolaridade
utilizam medicamento genérico, dai deduzir que a
politica nacional desses medicamentos ndo s6 pode
contribuir para a promocio da equidade como ser de
grande importancia na ampliacdo e equidade de seu
acesso a esses Usudrios.

As limitagdes deste estudo encontram-se no fato
de a coleta de dados ter-se realizado em 2003. Desde
entdo, uma série de mudancas de natureza politica
e econdmica aconteceram no Brasil, incluindo o
estabelecimento de politicas para melhorar o acesso
a medicamentos, como a implanta¢io, em 2004, do
Programa Farmacia Popular, de grande demanda por
parte dos usudrios do SUS,* e em 2011, do programa
Saiide Néo Tem Preco, responsavel pelo fornecimento
gratuito de alguns medicamentos para hipertensio e
controle do diabetes aos pacientes.”

Analisaram-se condi¢des sociodemogrificas da
populacdo com hipertensio e diabetes que usou
medicamentos genéricos. Alguns de seus resultados,
possivelmente, foram influenciados pelo pequeno
nimero de participantes: por exemplo, a varidvel
escolaridade foi desmembrada em duas categorias,
devido — principalmente — a0 pequeno tamanho da
populagio com zero a trés anos de estudo. Ndo foi
possivel analisar a renda da populagio pelo excesso
de missing data nessa varidvel. Outra limitaco foi o
fato de o estudo basear-se em dados autorreferidos,
sujeitos a ndo resposta — ‘ndo sabe ou ndo respondeu’
— e a0 viés de memoria.

No questiondrio do ISA-Capital, as perguntas refe-
rentes a medicamentos tratavam exclusivamente dos
medicamentos genéricos, sem fazer alusio aos simila-
res. Cumpre destacar que o medicamento similar, em
alguns casos, tém preco menor que o do genérico; e
praticamente sempre, seu preco é menor que o do
medicamento de referéncia.'t

0 presente estudo trouxe informacdes sobre a
utilizaco de medicamentos genéricos e caracteris-
ticas sociodemogrificas da populagio com diabetes
e hipertensdo, doencas que constituem prioridades
da Sadde Publica no Brasil. Seus resultados podem
contribuir para o embasamento tedrico de gestores
e tomadores de decisdo, no aprimoramento das
politicas destinadas 2 promocio da equidade e do
acesso universal a medicamentos e, especialmente, no
desenvolvimento de campanhas educativas sobre os
medicamentos genéricos, dirigidas a populacio geral
e aos profissionais de satide.

Recomenda-se a realizacdo de mais pesquisas
sobre a atual utilizacdo de medicamentos genéricos
e as politicas que visam a melhoria do acesso a0s
medicamentos pela populacdo brasileira.
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