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Diferencas de precos entre
medicamentos genericos e de
referéncia no Brasil

Price differences between generic
and innovator medicines in Brazil

RESUMO

OBJETIVO: Verificar a magnitude da diferenga de preco entre os medicamentos
genéricos e os respectivos medicamentos de referéncia, além de avaliar o efeito da
concorréncia entre eles quanto aos seus pregos.

METODOS: De janeiro de 2000 a junho de 2004, foram acompanhadas 135
apresentacdes de medicamentos genéricos e seus respectivos medicamentos de
referéncia por um periodo de até quatro anos. Os precos foram extraidos de publicactes
especificas voltadas para o comércio farmacéutico, e foram anotados os precos para
ambos os medicamentos, desde o langamento do genérico e durante periodo de
comercializagdo posterior.

RESULTADOS: Os genéricos foram introduzidos, em média, com precos 40%
menores do que os medicamentos de referéncia e esta diferenca tendeu a aumentar ao
longo do tempo. Comparando a diferenca de preco do genérico em relagdo ao seu
medicamento de referéncia observou-se aumento de 68% nos quatro anos seguintes
ao seu langamento.

CONCLUSOES: A introdugao de medicamentos genéricos no mercado farmacéutico
brasileiro contribuiu para a oferta de medicamentos a pre¢os menores. Entretanto, a
procura dos medicamentos genéricos ndo provocou reducéo dos precos da maioria
dos medicamentos de referéncia.

DESCRITORES: Custos de medicamentos. Preco de medicamento.
Preparacfes farmacéuticas, economia. Medicamentos genéricos,
economia. Politica de medicamentos.

ABSTRACT

OBJECTIVE: To assess the magnitude of price difference between generic and
innovator medicines and to evaluate the effect of the price competition between them.

METHODS: From January 2000 to June 2004, 135 generic medicines and their
respective innovator medicines were followed up for a period of up to four years.
Prices were extracted from pharmaceutical market specific publications and recorded
from the launching of generics and during their marketing period.

RESULTS: The generic medicines were introduced on average at prices 40% lower
than the innovator ones and this difference tended to increase over the years. The price
difference between generic and innovator medicines increased in the subsequent
four-year period after generic launching in 68%.

CONCLUSIONS: The introduction of generic medicines in the Brazilian
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pharmaceutical market contributed for offering cheaper medicines. However, the
competition between generic and innovator medicines did not promote markdown of
the majority innovator medicines.

KEYWORDS: Drug costs. Drug price. Pharmaceuticals preparations,
economics. Drugs, generic, economics. Drug and narcotic control.

INTRODUCAO

Na década de 1990, a politica de medicamentos gené-
ricos foi identificada como uma alternativa viavel para
0 mercado farmacéutico de paises em desenvolvimen-
to, a fim de reduzir a dependéncia externa e 0s pregos
e custos dos medicamentos.! Identifica-se na politica
de genéricos uma forma de regulacdo do mercado, per-
mitindo a concorréncia de precos com os produtos de
marca e com 0s medicamentos inovadores.®

A politica de medicamentos genéricos foi instituida
no Brasil, em 1999, com a publicacéo da Lei n®9.787,*
sob intensa divulgacdo do governo em relacdo a re-
ducdo dos custos dos tratamentos feitos com medica-
mentos genéricos. Essa lei define medicamento ge-
nérico como: “medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apés a
expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria ou de
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficécia, seguranca e qualidade, e designado pela
DCB** ou, na sua auséncia, pela Denominacdo Co-
mum Internacional (DCI)”.

Desde a promulgacdo da referida lei até hoje, o mer-
cado de medicamentos genéricos tem crescido no
Brasil. Segundo informagdes de empresa especializa-
da no mercado farmacéutico mundial, o mercado bra-
sileiro de genéricos, entre 2001 e 2002, cresceu 43,5%
e representava 5% das vendas de produtos farmacéu-
ticos em setembro de 2002.*** Nesse mesmo perio-
do houve pequena reducdo das vendas de medica-
mentos de referéncia e forte queda na venda de medi-
camentos similares. Estes foram definidos pela Lei
n° 9.787/99 como “aquele que contém o mesmo ou
0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma con-
centragdo, forma farmacéutica, via de administracéo,

posologia e indicagdo terapéutica, preventiva ou
diagnostica do medicamento de referéncia registra-
do no o6rgéo federal responsével pela vigilancia sani-
taria, podendo diferir somente em caracteristicas re-
lativas ao tamanho e forma do produto, prazo de va-
lidade, embalagem, rotulagem, excipientes e veicu-
los, devendo sempre ser identificado por nome co-
mercial ou marca”.

Os genéricos estdo ganhando mercado e tém contri-
buido para a reducdo dos custos dos tratamen-
tos.**** O impacto da politica de genéricos em fun-
¢ao de seus objetivos precipuos de aumentar a con-
corréncia no mercado farmacéutico deve ser avalia-
do e assim possibilitar a reducéo dos pre¢os dos me-
dicamentos de marca e inovadores. Nesse sentido, 0
presente trabalho teve por objetivo investigar a mag-
nitude da diferenca de precos entre medicamentos
genéricos e de referéncia.

METODOS

A informacéo sobre os registros de genéricos publi-
cados foi obtida da pégina eletrdnica da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria***** (Anvisa), a par-
tir da relacdo de medicamentos genéricos, por ordem
alfabética, publicada no Diério Oficial da Unido de 2
de junho de 2004.

A unidade de andlise do estudo foi o produto, defi-
nido como a especialidade farmacéutica constitui-
da de farmacos de diferentes fabricantes, em suas
diferentes formas farmacéuticas e concentragdes. Por
exemplo, por esse critério, amoxicilina capsulas e
amoxicilina p6 para suspensao oral sdo considera-
dos dois produtos. Se forem fabricados por dois la-
boratorios, entdo aparecem na relagdo da Anvisa
como quatro produtos.

*Brasil. Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria,
estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.
Disponivel em http://www6.senado.gov.br/sicon/ExecutaPesquisalegislacao.action [acesso em 22 mai 2006]

**DCB: Denominagdo Comum Brasileira.

***|MS Health. Generics take off in Brazil. Disponivel em http://open.imshealth.com/webshop2/IMSinclude/i_article_20030123a.asp [acesso

em 10 mar 2005]

***xAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Tabela: Redugdo no Custo de Tratamento. Disponivel em http://www.anvisa.gov.br/

hotsite/genericos/cidadao/redu%E7aodecusto.pdf [acesso em 10 mar 2005]

*+*xxAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Lista por ordem alfabética e por ordem de resolucdo (genéricos). Disponivel em
http://lwww.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/lista/index.htm [acesso em 23 fev 2005]
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A partir dessa relacdo com 1.166 produtos, extraiu-
se uma amostra de 10% por meio de amostragem
sistematica. Foi sorteado o primeiro item da amostra
entre os 10 primeiros da relacdo da Anvisa. A partir
deste, consecutivamente, a cada 10 itens da relagéo
0 10° passou a compor a amostra. E possivel encon-
trar um mesmo farmaco, na mesma forma farmacéu-
tica, duplicado neste procedimento de amostragem,
pois a lista que deu origem a esta primeira amostra
relacionava os produtos em ordem alfabética, con-
siderando os diferentes fabricantes. Por exemplo, o
farmaco captopril na concentragdo de 12,5; 25 e 50
mg, fabricado pelos laboratérios X, Y, Z. Na amostra
ele poderia aparecer duplicado, porque a cada 10
itens da lista original um foi selecionado. Depen-
dendo do nimero de fabricantes, ele poderia ser se-
lecionado duas vezes. As associagcfes contidas na
lista da Anvisa foram contadas como apenas uma
unidade de anélise.

Esse procedimento resultou na definicdo de amostra
de 115 produtos: farmacos relacionados por sua(s)
forma(s) farmacéutica(s) e fabricantes. Trés formas
farmacéuticas estavam duplicadas e foram excluidas,
resultando 112 produtos que, relacionados por forma
farmacéutica e concentracdo, geraram a relagdo final
de 149 especialidades farmacéuticas de medicamen-
tos genéricos. Esta relacdo foi posteriormente reduzi-
da ap6s a pesquisa dos precos.

Para as 149 especialidades farmacéuticas foi levanta-
da a data em que o primeiro fabricante registrou o pro-
duto no mercado brasileiro, por meio de pesquisa no
banco de informacgdes sobre genéricos da Anvisa, a
partir das resolucfes que aprovam o registro de medi-
camentos genéricos, por ano de publicagdo. Foram
consultadas as resolucBes publicadas de janeiro de
2000 a 25 de maio de 2004. O més e ano da publicagdo
do registro foram anotados para guiar o acompanha-
mento da evolucdo dos precos nos anos seguintes.

A pesquisa sobre os pregos foi efetuada em duas pu-
blicagbes mensais com 0s pre¢os praticados no mer-
cado farmacéutico brasileiro. S&o elas:

* Revista ABCFarma da Associagao Brasileira do Co-
mércio Farmacéutico - os meses: 11/2000, 1/2001,
11/2003, 1/2004, 2/2004 e 6/2004 néo estavam dis-
poniveis na biblioteca consultada;

e Suplemento Lista de Precos da Revista Guia da
Farmécia. Foram consultados os pre¢os nos meses
em que ndo foi possivel fazé-lo por meio da Re-
vista ABCFarma.

O padré&o de prego estabelecido foi 0 preco méximo ao
consumidor (PMC), referente a 18% do imposto sobre
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circulacdo de mercadorias e prestacdo de servigos. Para
produtos que se apresentam com quantidades diferen-
ciadas de unidades farmacéuticas por embalagem, para
a mesma forma farmacéutica e concentragéo, tomou-se
0 preco da embalagem com maior quantidade.

Os precos finais foram calculados para cada unidade
farmacéutica (mililitro, grama, ampola e comprimi-
dos) para os medicamentos genéricos e seus respecti-
vos medicamentos de referéncia. Foram excluidas da
amostra 14 concentracdes de medicamentos genéri-
cos apos este levantamento, porque ndo foi possivel
identificar os precos das mesmas logo ap6s a aprova-
¢do do registro. Portanto, a pesquisa foi conduzida a
partir da amostra de 135 especialidades farmacéuti-
cas de medicamentos genéricos.

Para a caracterizacdo dos medicamentos da amostra
em relacdo a indicacdo terapéutica foi empregado o
sistema de classificagdo Anatomical Therapeutic
Chemical (ATC).*

O companhamento dos pre¢os dos medicamentos foi
realizado de janeiro de 2000 a junho de 2004. O més
de publicacdo do registro do medicamento genérico
foi considerado 0 marco para 0 acompanhamento do
produto ao longo dos anos. Foram tomados 0s precos
do primeiro genérico do farmaco, para uma forma far-
macéutica e concentracdo especificas e, de seu res-
pectivo medicamento de referéncia, nos seguintes
tempos: no lancamento; um, dois, trés e quatro anos
apds o lancamento. Portanto, alguns medicamentos
tiveram seus pregos acompanhados por quatro anos,
outros por trés, dois e um ano, ou sé tiveram compa-
racdo de preco no seu langcamento.

Para cada tempo de observacdo foi calculada a dife-
renca de preco entre o genérico e seu medicamento
de referéncia, como propor¢do do preco do medica-
mento de referéncia, ou seja, 0 quanto o genérico é
mais barato do que seu medicamento de referéncia,
em percentagem.

A partir dos valores obtidos para as apresentacoes
que foram acompanhadas nos tempos referidos, cal-
culou-se a média e o desvio-padrao das diferencas
percentuais.

RESULTADOS

A caracteriza¢do da amostra de medicamentos, segun-
do o critério terapéutico, estd descrita na Tabela 1.
Observou-se que 64% das especialidades farmacéuti-
cas da amostra sdo classificadas como cardiovascular,
respiratdrio, dermatoldgicos e antiinfecciosos.

*World Health Organization (WHO). About the ATC/DDD system. Disponivel em http://www.whocc.no/atcddd/ [acesso em 10 mar 2005]



Rev Saude Publica 2006;40(3):444-9

Em relacdo as formas farmacéuticas e a necessidade
de estudos de bioequivaléncia, 55% (n=74) das espe-
cialidades farmacéuticas analisadas requerem a reali-
zacdo desses estudos, pois sdo preparagfes cujos
farmacos sdo absorvidos no trato gastrointestinal
(comprimidos e capsulas). As demais estdo dispensa-
das desses estudos.

Sobre a percentagem da diferenca de preco do gené-
rico no seu lancamento em relacdo ao medicamento
de referéncia, verificou-se que 99% (n=134) dos ge-
néricos tinham preco menor do que o de referéncia.
Além disso, a média das diferencas percentuais foi de
40%, ou seja, 0 genérico foi lancado com preco 40%
menor, em média, em relacdo ao de referéncia. A Fi-
gura 1 mostra a variacéo das diferencas das especiali-
dades farmacéuticas.

Quando a média das diferencas é acompanhada ao
longo dos anos, observou-se que ocorreu um ligeiro
aumento da diferenca de preco do genérico em rela-
¢do ao seu medicamento de referéncia (Tabela 2).

Diferenga de pregos de medicamentos
Vieira FS & Zucchi P

Tabela 1 - Caracterizagdo dos medicamentos genéricos da
amostra registrados até maio de 2004. Brasil, 2000-2004.

Classificagdo ATC % de especialidades
farmacéuticas (n)

Trato alimentar e metabolismo 10 (13)
Sangue e sistema hematopoético 1(1)
Sistema cadiovascular 29 (39)
Dermatolégicos 10 (14)
Sistema geniturinario e horménios sexuais 1 (1)
Preparagdes hormonais sistémicas (exceto
horménios sexuais) 2 (3)
Agentes antiinfecciosos de uso sistémico 17 (23)
Antineoplasicos e agentes imunomoduladoresl (1)
Sistema musculo-esquelético 7(9)
Sistema nervoso 9 (12)
Antiparasitarios 2(3)
Sistema respiratério 8 (11)
Orgaos do sentido 4 (5)
Total 100 (135)

ATC: Anatomical Chemical Therapeutics

A anélise mais detalhada das diferencas de preco foi
feita para as 19 apresentacfes que foram acompanha-
das durante quatro anos (Tabela 3).

A comparacdo da diferenca de prego do genérico em
relacdo ao de referéncia, foi calculada em percenta-
gem, ou seja, em quantos % o genérico é mais
barato no seu langcamento e quatro anos de-

pois. Observou-se que essa relacdo foi posi-
tiva para 13 especialidades farmacéuticas, ou
seja, 68% da amostra (Tabela 3). Quatro anos
apos o lancamento, a diferenca de preco en-

tre os dois medicamentos aumentou para a
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Figura 1 - Percentual da diferenca de preco entre o medicamento
genérico e o de referéncia no lancamento e quatro anos seguintes.
Brasil, 2000-2004.

maioria das especialidades da amostra.

Ainda na Tabela 3, 0 medicamento de referén-
cia aumentou mais seu preco do que o genéri-

€0 no mesmo periodo (esta variagdo € nomi-
nal, ou seja, ndo foi descontada a inflagdo).
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Também foi possivel verificar que para seis
especialidades farmacéuticas (32% da amos-
tra) que tiveram reducdo da diferenca de pre-
¢co entre genérico e referéncia, esta reducéo
foi maior do que aquela observada quando a

+Langamento

o 3 anos depois

6 8 10 12 14

Especialidades farmacéuticas

=1 ano depois 42 anos depois

-4 anos depois

diferenca de preco aumenta entre genérico e
referéncia. Dessas seis especialidades farma-
céuticas, cinco delas tiveram as maiores redu-
¢Oes de diferenga e referem-se a medicamen-

Figura 2 - Amplitude da variacdo de preco entre medicamento genérico

e de referéncia ao longo de quatro anos. Brasil, 2000-2004.

tos de uso continuo. A Figura 2 apresenta a
amplitude das variagBes de pre¢o na amostra.

Tabela 2 - Variagdo média do preco do genérico em relagdo ao seu medicamento de referéncia. Brasil, 2000-2004.

Periodo Especialidades farmacéuticas Média de diferenca Desvio-padréo
N de preco (%)*

Lancamento 135 40,0 12,71

1 ano depois 117 42,8 11,06

2 anos depois 96 43,6 11,11

3 anos depois 61 43,7 13,24

4 anos depois 19 46,9 17,76

*A média foi calculada com base na diferenca percentual do preco do genérico em relacdo ao medicamento de referéncia
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Tabela 3 - Diferenca percentual no preco de medicamentos genéricos e referéncia. Brasil, 2000-2004.

Variagdo do preco

Diferenca ao longo do tempo entre Magnitude em

Medicamento genérico em 4 anos genérico e referéncia 4 anos entre
Gen Ref Langamento 1 ano 2 anos 3 anos 4 anos  gen e ref

Besilato de anlodipino - 5 mg comp +36,60 +5,94 -21,54
Besilato de anlodipino - 10 mg comp +36,74 +6,00 54,4 53,36 48,21 42,7 41,18 -24,30
Captopril - 12,5 mg comp +4,38 +4,96 51,16 50,09 47,3 55,18 59,2 +15,72
Captopril - 25 mg comp +5,18 +25,05 53,9 52,88 49,94 56,58 61,23 +13,60
Captopril - 50 mg comp +12,30 +25,20 56,52 55,48 52,85 60,97 61 +7,97
Cefalexina - 500 mg comp +17,55 +35,45 36,24 36,43 37,75 43,56 44,66 +23,26
Ceftriaxona sédica - 500 mg fr. amp +19,42 +31,93 76,63 77,51 76,52 78,83 78,85 +2,90
Ceftriaxona sodica - 1 g fr. amp +19,00 +31,91 79,43 80,26 79,32 81,34 81,44 +2,53
Claritromicina - 500 mg comp +4,81 +3,51 37,77 37,76 40,62 31,66 36,98 -2,07
Cloridrato de cimetidina - 150 mg/ml amp  +20,91 +21,50 40,13 43,32 43,59 40,2 40,42 +0,72
Dexametasona - 0,1 mg/ml elixir +21,28 +30,77 39,74 43,73 43,38 44,21 44,12 +11,00
Dipirona sodica - 500 mg/ml sol oral +47,19 +53,57 42,21 40,48 44,35 43,09 44,61 +5,69
Fosfato dissédico de dexametasona -

4 mg/ml fr. amp +20,47 +28,07 30,09 33,07 33,45 33,95 34,24 +13,79
Maleato de enalapril - 5 mg comp +35,92 +16,84 37,21 36,79 33,33 28,33 26,95 -27,57
Maleato de enalapril - 10 mg comp +36,65 +16,50 54,53 54,13 51,4 47,66 46,66 -14,43
Maleato de enalapril - 20 mg comp +36,51 -29,67 50,67 50,25 12,76 6,01 4,26 -91,61
Metronidazol - 100 mg/g gel vaginal +57,43 +129,44 43,89 61,36 62,23 61,42 61,5 +40,12
Nistatina - 25.000 Ul/g creme vaginal +19,63 +28,57 31,99 38,56 37,5 36,65 36,71 +14,79
Sulfato de salbutamol - 0,4 mg/ml sol oral +20,83 +25,25 40,59 44,74 39,47 43,75 42,69 +5,15

Gen: Genérico; Ref: Referéncia

DISCUSSAO

Em relacdo & composi¢do da amostra, optou-se por
empregar a classificagdo ATC, pois se trata de
codificacdo internacional para a identificacdo de me-
dicamentos, permitindo eventuais comparagdes com
estudos realizados em diversos paises.

As especialidades farmacéuticas que constituiram as
classes com maior nimero de produtos sdo as que
intervém no sistema cardiovascular (29%; n=39) e 0s
antiinfecciosos de uso sistémico (17%; n=23). Esses
dados estdo possivelmente associados ao volume de
uso dessas especialidades farmacéuticas, pois as do-
encas cardiovasculares ocupam o primeiro lugar em
causas de mortalidade da populacdo. Os agentes
antiinfecciosos sdo amplamente utilizados em ambi-
ente hospitalar e ambulatorial. Mas estas sdo apenas
hip6teses. Outros estudos serdo necessarios para ex-
plicar esse achado.

Quanto ao mercado farmacéutico nacional, os resul-
tados mostraram que a introdugdo de medicamentos
genéricos contribuiu para a oferta de medicamentos
a precos menores. Em média, 0s genéricos se apresen-
taram 40% mais baratos do que os medicamentos de
referéncia quando entram no mercado.

Durante os quatro anos avaliados, a tendéncia verifi-
cada foi de aumento da diferenca da relacdo do preco
do genérico em funcdo do preco do medicamento de
referéncia. Nesse periodo, tanto os genéricos quanto
os de referéncia tiveram aumento de pre¢os. Entre-
tanto, para 68% da amostra, os medicamentos de re-
feréncia aumentaram percentualmente mais seus pre-
¢os do que 0s genéricos.

O aumento na diferenca de precos dos genéricos ap6s
alguns anos de seu langamento pode significar que
isto tenha ocorrido em virtude do aumento da con-
corréncia de outros geneéricos.

Por outro lado, como a variagdo do prego do genérico
e do medicamento de referéncia foi calculada nomi-
nalmente, também néo é possivel dizer se 0 aumento
da diferenca entre eles é devido ao aumento real dos
precos dos medicamentos de referéncia mesmo apos a
concorréncia com genéricos. A impossibilidade de dis-
tinguir esses fatores constitui uma das limitagdes do
presente estudo. Outros estudos deverdo ocorrer a par-
tir de duas hipéteses: 1) os genéricos passaram a sofrer
maior concorréncia e aumentaram menos seus pregos,
enquanto os de referéncia mantiveram seu comporta-
mento no mercado ou 2) os medicamentos de referén-
cia apresentaram aumento real de seus pregos.

O que se pode afirmar é que ao longo dos anos, o
medicamento genérico foi se tornando mais barato,
em média, do que o medicamento de referéncia cor-
respondente. 1sso revela que para a maioria das espe-
cialidades farmacéuticas estudadas, a concorréncia
de medicamentos genéricos no mercado farmacéuti-
co brasileiro ndo causou aproximagdo de pregos en-
tre medicamentos genéricos e de referéncia.

Achado semelhante foi encontrado em estudo reali-
zado no Canada com 144 apresenta¢des de medica-
mentos genéricos, onde ndo houve mudanca estatis-
ticamente significante no preco do medicamento de
marca, quando iniciada a concorréncia com medica-
mentos genéricos.*

Esse achado reforca a tese de que a perda de mercado
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dos medicamentos de referéncia para 0s genéricos
ainda ndo foi suficiente para forcar a aproximacéo
dos pregos entre eles. Até

porque a industria farmacéutica tem procurado alter-

nativas para esta concorréncia, por meio da fabrica-
¢do de genéricos de seu medicamento de referéncia,
segmentando assim o prdéprio mercado.?

Resultado diferente foi encontrado por Nishijima &
Biasoto Jr no Brasil.* Empregando modelo de dife-
renca em diferencas, eles avaliaram se a variacéo
dos pregos dos medicamentos de marca que se tor-
naram referéncia de genéricos foi diferente da vari-
acdo dos precos dos medicamentos de marca que
n&o enfrentaram essa concorréncia. Os autores rela-
taram queda no preco dos medicamentos de marca
que se tornaram referéncia de genéricos. Diferente-
mente do presente trabalho, Nishijima & Biasoto Jr
ndo verificaram a relacdo direta de precos entre o
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medicamento genérico e o de referéncia. Assim, as
diferencas metodoldgicas resultaram em respostas
que invalidam a comparagdo com os achados do pre-
sente estudo.

De qualquer forma, mesmo sem a reducdo da diferen-
ca de precos, a politica de genéricos constituiu ponto
de éxito de sua implantacéo, ao contribuir para a oferta
de produtos farmacéuticos mais baratos e com mais
critérios para assegurar sua qualidade. Resta entdo
aos profissionais de salde, especialmente os prescri-
tores, tomar consciéncia de que podem auxiliar os
pacientes a reduzirem os custos de seu tratamento,
sem prejuizo terapéutico.
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