MEDICAMENTOS

Anvisa exige testes

de similares

Os laboratérios que fabricam medicamentos simitamento da epilepsia, distdrbios psiquiatricos, problemas car-
lares de janela terapéutica estreita devem apresentar & Agéi&cos, hipertens&o, asma e ainda anticoagulantes e um agen-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), até 1° de dete imunossupressor, usado apds transplantes.

zembro, testes de equivaléncia farmacéutica e biodisponibi-

O Presidente da Anvisa, Claudio Maierovitch Pes-

lidade. Aqueles que ndo apresentarem terdo os produg@nha Henriques, diz que todo medicamento tem efeitos
colaterais. “E preciso avaliar, ndo s6 quando utilizamos,

A determinacéo consta da Resolu¢do RDC 134;0mo quando indicamos um medicamento, o quanto a pes-
da Anvisa, publicada no “Diario Oficial da Uni&o”, de doissoa se beneficia dele e o quanto ela se prejudica. No caso
de junho de 2003, e é a primeira de uma série de etapasdgsses 21 farmacos, a quantidade de medicamento necessa-
nova legislag&o de medicamentos. Até 2014, todos os sinfifa para produzir o efeito esta muito perto daquela quanti-
lares seréio submetidos, em centros habilitados/credenciiade que pOde ser toxica. Por isso, eles estdo no primeiro
dos pela Agéncia, aos testes ja exigidos para os genéric@gpo de similares a fazer os testes”, esclarece.

retirados do mercado.

O objetivo é garantir a qualidade e a eficicia desses medica-

mentos.

quadro abaixo), entre os quais estdo medicamentos para @&-4.230 produtos.

Existem, hoje, em comercializa¢&o, no Pais, 18 mil

apresenta¢des de medicamentos, incluindo os de referéncia,
O primeiro grupo de similares que precisa cumpriigenéricos, similares e os produtos patenteados. Desse total,
a exigéncia inclui 70 produtos de 21 principios ativos (vef0% sdo similares. Ha, no mercado, 12.700 apresentagdes

Principio Ativo

Forma farmacéutica

Medicamento
de Referéncia

Acido Valpréico Capsulas Depakene
Aminofilina Comprimidos Aminofilina
Carbamazepina Comprimidos e Susp. Oral Tegretol
Ciclosporina Capsulas Sandimun
Clindamicina Capsulas Dalacin C
Clonidina Comprimidos Atensina
Clozapina Comprimidos Leponex
Digoxina Comprimidos Digoxina
Disopiramida Comprimidos Dicorantil
Fenitoina Comprimidos, Capsulas e Suspenséo Oral Hidantal
Litio Comprimidos Carbolitium
Isotretinoina Cépsulas Roacutan
Minoxidil Comprimidos Loniten
Oxcarbazepina Comprimidos e Susp. Oral Trileptal
Prazosin Capsulas Minipress
Primidona Comprimidos e Susp. Oral Epidona
Procainamida Comprimidos Procamide
Quinidina Comprimidos Quinidine
Teofilina Capsulas Teolong
Verapamil Comprimidos Dilacoron
Warfarina Comprimidos Marevan

Maiores informag6es procurar ghssessoria de Imprensa da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa), pelo telefone (61)448-1022/1299.
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