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Medicamentos genéricos no ambulatorio:

conhecer para decidir

Generic drugs in the ambulatory environment:

know how to decide
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Resumo
Objectivo: Relacionar conhecimentos e frequéncia de prescricdo
de medicamentos genéricos.

Metodologia: Estudo transversal utilizando uma amostra de
conveniéncia de 111 médicos, especialistas e internos do comple-
mentar de Medicina Interna da regido de Lisboa que realizassem
consultas externas e/ou frequentassem Servigos de Urgéncia.

Resultados: A maioria dos médicos (90,2%) afirmou prescrever
genéricos no ambulatério, mas menos de metade (45%) diz autori-
zar a sua substituigdo. Nao parece haver relagéo estatisticamente
significativa entre conhecimentos e habitos de prescricdo. A falta
de confianga na qualidade dos genéricos foi assinalada como o
maior entrave a sua prescricao.

Conclusoes: O estudo demonstrou que o conhecimento ndo
¢ 0 Unico factor que influencia a prescrigdo. No entanto, futuras
acgOes para aumentar o conhecimento sobre medicamentos
genéricos devem visar a melhoria da qualidade do acto de pres-
cricdo/acto terapéutico e ndo apenas a estimulacéo do mercado
de genéricos per se.

Palavras chave: Genéricos, prescricao, frequéncia, conheci-
mentos, atitudes.

Introducéo

Um medicamento genérico tem que reunir um nu-
mero de pressupostos, nomeadamente ser similar
ao medicamento de referéncia, ou seja, ter a mesma
composicdo qualitativa e quantitativa, tendo sido
demonstrada bioequivaléncia em estudos adequados;
terem caducado os direitos da propriedade industrial
e ndo invocar indicacoes terapéuticas adicionais.?
Para efeito da definicdo de medicamento genérico
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Abstract
Aims. Relate knowledge and frequency of prescribing generic
arugs.

Methods: A cross-sectional study was carried out, using a
convenience sample of 111 physicians and residents of Internal
Medicine, working in hospitals in Lisbon, whose clinical activities
included external consultations and/or emergency units.

Results: The response rate was 79%. The majority of the phy-
sicians (90.2%) say they prescribe generic drugs but less than
half (45%) of these authorize substitution. It seems there is no
relation between knowledge and prescription habits. The lack of
confidence in the quality of generic drugs was the biggest obstacle
concerning generic prescription.

Conclusions: The data collected suggests that knowledge is not
the only factor that influences prescribing habits. Future educatio-
nal activities to increase knowledge about generic drugs should
aim at the quality of the prescribing habits and not only attempt
to increase the pharmaceutical market of generic drugs per se.

Key words: Generic drugs, prescribing, frequency, knowledge,
attituaes.

entende-se que os diferentes sais, ésteres, isomeros,
misturas de isomeros, complexos ou derivados de
uma substancia activa, sio considerados uma mesma
substancia activa a menos que difiram significativa-
mente em propriedades relacionadas com a seguranca
ou eficacia.’

Se, sob o ponto de vista econoémico, tem havido
um claro esfor¢co na promocdo do mercado de medica-
mentos genéricos, baseado na necessidade de reducao
dos crescentes gastos na saude e em particular com
medicamentos,*’ e no impacto que tal medida teria
em termos macroeconomicos,*’® sob o ponto de
vista médico, esta questdao torna-se mais complexa,
sendo necessario ter em conta varios factores. Estes
vao desde as proprias duvidas que se colocam sobre
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1. Acha que os médicos se encontram devidamente
informados sobre as caracteristicas dos medicamentos
genéricos?

R [JNAQ CINS/NR

2. Considera-se informado sobre os medicamentos
genéricos?

sim CINAO CINS/NR

3. Considerando uma ESCALA DE 1 A 5, SENDO N°1 0
MAIS IMPORTANTE, ordene o contributo de cada uma das
fontes de informacdo para o seu conhecimento sobre
medicamentos genéricos:

[ Infarmed

[J Outros médicos

[ Sessdes de esclarecimento

[J Revistas médicas

1 Delegados de informagdo médica
4, Qual a fonte de informac&o que considera mais
fidedigna? (escolha apenas uma)

[ Infarmed

[ Qutros médicos

[J Sessoes de esclarecimento
[ Revistas médicas
1 Delegados de informagdo médica

1 Outra (Indique qual)

5. Algumas questdes sobre medicamentos genéricos:

5.1. Medicamento genérico é igual a medicamento copia?
CISImM I NAO CJNS/NR

5.2. Um medicamento genérico é obrigado a:

5.2.1 Ter o mesmo principio activo?

CSImM CINAO ONS/NR
5.2.2. Ter 0 mesmo excipiente?
JSIM ONAO CINS/NR

5.2.3 Ter biodisponibilidade semelhante?
JSIM ONAO CINS/NR

Questionario

O médico e os medicamentos genéricos

5.2.4 Ter um estudo de bioeficacia?
O SIM CINAO CINS/NR

5.3. Um medicamento genérico pode invocar indicacdes
terapéuticas diferentes do medicamento de marca?

R [JNAO CINS/NR

5.4 Um medicamento genérico tem maior comparticipa-
¢ao que o medicamento de marca?

sim CINAO CINS/NR

5.5 0 medicamento genérico é sempre mais barato que
qualquer medicamento de marca?

R [JNAO CINS/NR

6. Quando prescreve por DCI um medicamento de marca,
costuma autorizar a substituicéo por um medicamento
genérico?

R [JNAO CINS/NR

7. EM AMBULATORIO, prescreve medicamentos genéricos
quando estes estao disponiveis?

O SIM CINAO CINS/NR

7.1 Se sim, com que frequéncia (faga uma estimativa
tendo em conta um dia de consulta ou de Servico de

Urgéncia)?
1 >75% prescrigdes 150 - 75%
[125-50% [ <25% prescrigdes

8. Considerando uma ESCALA DE 1 A 5 (SENDO 5 0 MAIS
IMPORTANTE), classifique os diferentes factores que tem
em conta na prescricdo de medicamentos genéricos?

1 234 5
8.1. Status economico dodoente [ (1 [0 (O [
8.2. Vontade do doente ooodno
8.3. Confianca nos estudos
comparativos: marca vs genérico [ [0 (0 (0 O
8.4. Experiéncia pessoal do uso
de marcas vs genérico Oooodd
8.5. Politica de controlo de custos [ (1 [0 (O [

Questionario autopreenchido.

FIG.1
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9. Na sua opinido, qual é o maior entrave a prescrigao
de medicamentos genéricos?

I Néo ser facultada informagao aos médicos

[J Falta de confianca na qualidade dos genéricos

[J M4 aceitacdo do doente

I Maior facilidade em recordar 0s nomes comerciais
[J Janela terapéutica do farmaco

1 Outro

10. Para esclarecimento de dividas sobre prescricao
de medicamentos genéricos qual considera ser entidade
mais competente para o fazer:

[ Infarmed

[ Industria farmacéutica

[ Ministério da saude

[ Direcgéo clinica
do local onde exerce

[J Farmacéutico [ Outros

hospitalar

11. Sexo M OF
12. Idade

13. Grau de Carreira Hospitalar
[ Interno do complementar [J Assistente hospitalar

[J Assistente graduado [J Chefe de servigo
14. Anos de pratica médica

15. Faz consultas externas e/ou Servico de Urgéncia?
CSIM CINAO

16. Assina revistas Médicas ?
SIm CINAO

16.1 Se sim, indique o niimero

17. Costuma usar a Internet para obter informagao médica?
CSIM CINAO

17.1 Se sim, recorda-se na ultima semana de quantas
vezes utilizou a Internet?

DATA: de Abril de 2005

a qualidade dos genéricos, nomeadamente no que diz
respeito ao desenho dos estudos de bioequivaléncia,”
3 até ao campo mais vasto do acto de prescricao.'
Com efeito, este ultimo é determinado por diversos
factores cujo peso ¢é dificil de mensurar, havendo auto-
res que os classificam em enddgenos e exogenos.” Os
factores endogenos poderao ser interpretados segundo
o modelo comportamental, em que conhecimentos
determinam atitudes e habitos de prescricao. No
entanto, deve-se considerar a interaccdo do médico
com o seu ambiente, nomeadamente o relaciona-
mento com os doentes, a industria farmacéutica e as
estruturas administrativas, que poderao modular os
factores endogenos.

Tendo em conta o crescimento recente do merca-
do de genéricos em Portugal, parece relevante tentar
caracterizar conhecimentos, atitudes e opinides dos
médicos sobre esta tematica.

Objectivos
Este trabalho teve como principal objectivo caracte-
rizar conhecimentos sobre medicamentos genéricos
e tentar relaciona-los com a frequéncia de prescricao
no ambulatorio, estimada pelo proprio.
Paralelamente pretendeu-se conhecer o peso de
outros factores que se sabe influenciarem a prescri-
cao de medicamentos genéricos. Para além disso,
pretendeu-se caracterizar as fontes de informacao
usadas para obter informacao sobre este tema, assim
como conhecer as opinides em relacao a determinados
aspectos desta tematica.

Material e métodos

Populacéo estudada: Internistas e internos do com-

plementar de Medicina Interna exercendo na regiao

de Lisboa e com actividades de consultas externas

e/ou Servico de urgeéncia.

Metodologia: Estudo descritivo transversal com uma

amostra de conveniéncia de 111 médicos que preen-

chiam os seguintes critérios:

Inclusao — médicos especialistas ou internos do com-

plementar de Medicina Interna; exercendo na regiao

de Lisboa; realizando actividades de consulta externa

ou servicos de urgéncia.

Exclusao — médicos que nao estiveram presentes no

servico ou que nao se disponibilizaram a responder.
O trabalho de campo foi realizado entre os dias 18

e 22 de Abril de 2005 nos Servicos de Medicina In-
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O processo de 20 15 10

recolha de dados foi

levado a cabo atra-

vés de um questio-
nario anonimo au-
topreenchido (Fig.
1), aleatoriamente
disponibilizado a médicos da especialidade de Me-
dicina Interna que se encontravam nos Servicos, nos
dias previamente determinados para a distribuicao
dos mesmos. Estes foram entregues individualmente,
tendo sido pedida a sua devolucao em local previa-
mente acordado.

O questionario incidiu sobre diferentes tematicas
do objecto do estudo considerado, podendo conside-
rar-se existirem ao todo cinco grupos de questoes.

Podemos destacar, desde logo, dois grupos de
questoes. Um deles dizia respeito a caracterizacao dos
conhecimentos dos inquiridos sobre medicamentos
genéricos, incluindo questoes de cariz cientifico e de
cariz economico. O outro grupo era relativo a prescri-
¢ao dos medicamentos genéricos, incluindo questoes
sobre a frequéncia de prescricao de genéricos, a auto-
rizacao de substituicao de medicamento de marca por
genérico na farmacia e a identificacao dos factores que
tém maior peso na decisao de prescricao de genéricos
em vez de medicamentos de marca.

Para além destes, existia um grupo que dizia res-
peito a caracterizacao socio-profissional da amostra,
incluindo questoes relativas a idade, sexo, grau de
carreira, anos de pratica clinica e acesso a informa-
¢do. Um outro grupo incluia questdes de opinido,
relativas ao grau de informacao dos médicos vs do
proprio sobre este tema e aos entraves a prescricao
de medicamentos genéricos. Finalmente, havia um
grupo de questdes que abordava o tema das fontes de

FIG. 2
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N° de médicos

I [ I I I I
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N° de médicos

Distribui¢do da amostra por sexo e grupo etario.

informacéao sobre medicamentos genéricos, incluindo
perguntas sobre as fontes de informacao mais usadas
para obter informacao sobre este tema vs as considera-
das mais fidedignas e ainda as entidades consideradas
mais competentes para o esclarecimento de davidas
sobre esta tematica

Para validacao do questiondrio utilizado, realizou-se
um pré-teste para avaliacao da exequibilidade e aceita-
¢ao do mesmo, tendo sido entregue a 6 médicos.

Fez—se uma andlise estatistica dos resultados uti-
lizando o software estatistico SPSS® 13.0 (Statistical
Package for Social Sciences). O estudo dos dados
obtidos foi, como ficara proposto, essencialmente de
natureza descritiva, com excep¢ao da analise da relacao
entre conhecimentos e frequéncia de prescricao de
medicamentos genéricos e da relacao entre frequéncia
de prescricédo e variaveis socio-profissionais. Para tal,
usaram-se o Teste Exacto de Fisher e o Teste do %2,
sendo que o nivel de significancia considerado foi de
0=5%.

Tendo em conta que se tratava de uma amostra de
pequenas dimensoes, optou-se por concentrar cada
uma das variaveis (conhecimentos e frequéncia de
prescricio de medicamentos genéricos) em apenas
duas classes, possibilitando assim a aplicacao dos tes-
tes estatisticos. De qualquer modo, convém enfatizar
que, tratando-se de uma amostra de conveniéncia,
apenas se pode falar de tendéncias, nao se podendo
efectuar qualquer tipo de inferéncia estatistica.
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copia?

P2. Medicamento genérico é obrigado
a ter o mesmo principio activo?

P3. Medicamento genérico é obrigado
a ter 0 mesmo excipiente?

P4. Medicamento genérico é obrigado
a ter biodisponibilidade semelhante?

P5. Medicamento genérico € obrigado
a ter um estudo de bioeficacia?

P6. Medicamento genérico pode invocar
indicagdes terapéuticas diferentes
do medicamento de marca?

P7. Medicamento genérico tem maior
comparticipacdo que o medicamento
de marca?

P7 P8 P8. Medicamento genérico é sempre
mais barato que qualquer

medicamento de marca?

Percentagem (%) de respostas as perguntas tedricas, para cada uma das opgdes colocadas. As questdes séo r eproduzidas por extenso
abaixo. As opcoes possiveis sdo “sim”, “ndo” ou “NS” (néo sei). De notar que a opgéo correcta para cada uma das questdes esta assinalada

com uma seta. As primeiras 6 questoes sao de cariz cientifico e as duas ultimas sdo de cariz econémico.

FIG. 3

Resultados

Foram entregues, ao todo, um total de 143 questio-
narios, tendo sido devolvidos 113. Foram excluidos 2
questiondrios, uma vez que ndo cumpriam os critérios
de inclusao. Assim, foram considerados como validos
111 questiondrios. Devido ao desenho do estudo nao
foi possivel caracterizar os nao-respondentes.
Caracterizacao socio-profissional: (Fig. 2) A amos-
tra era constituida maioritariamente por médicos do
sexo feminino (57,7%) com uma média de idades de
40,3 anos, havendo uma predominancia de médicos
na faixa etdria inferior aos 31 anos (24,5%), seguin-
do-se a faixa etaria dos 41-45 anos (20%). A amostra
era composta por 64,7% de especialistas e 35,2% de
internos do complementar.

Acesso a informagao: A maioria dos médicos referiu
assinar revistas médicas (89,2%) e utilizar internet
para obtencédo de informacao médica (95,4%).
Fontes de informacao sobre medicamentos genéri-

cos: 52.8 % dos médicos referiram o Infarmed como
a fonte de informacao mais fidedigna e 77,2% como
a entidade mais competente para esclarecimento de
duvidas. Apenas 0,9% referiram os Delegados de
Informacdo Médica (DIM) como fonte mais fide-
digna. No entanto, quando considerada a fonte de
informacao mais usada, a distribuicao de respostas
divergiu, sendo que o Infarmed foi a fonte mais refe-
rida (31,5%), logo seguida dos DIM, apontados em
25,9% dos casos.

Conhecimentos sobre medicamentos genéricos:
(Fig. 3) As trés perguntas com maior taxa de respos-
tas correctas foram as perguntas n° 2, 4 e 6. Contra-
riamente, a pergunta com menor taxa de respostas
correctas (13,5%) correspondeu a pergunta 5, que diz
respeito a necessidade de estudos de bioeficacia.
Prescricao: a maioria dos médicos (90,2%) referiu
prescrever medicamentos genéricos quando estes
estavam disponiveis, mas apenas 45% autorizavam
a substituicao do medicamento de marca por medi-

245

PUBLICACAO TRIMESTRAL
VOL.13|N°4|OUT/DEZ 2006



QUADRO |

socio-profissional

Relacao entre frequéncia de prescri¢ao de genéricos e variaveis de natureza

a falta de confianca na qualidade
dos medicamentos genéricos
como o maior entrave a sua pres-
cricao.

Frequéncia de prescricdo Relacao entre conhecimentos
genéricos sobre medicamentos genéricos
e prescricao: (Quadro II) Esta
53 =0 f o nao é estatisticamente significa-
Sexo Masculino tiva, de acordo com o nivel de
N° respostas 5 53 58 significancia considerado.
(% respostas) (8,6%) (91,4%) (100%) 1
Feminino 0,138 Discussao
N° respostas 8 35 43 Dado que este estudo de inves-
(% respostas) (18,6%) (81,4%) (100%) tigacdo foi realizado com uma
Idade 40 < anos amostra de conveniéncia, os re-
N° re_spostas 6 43 49 sultados obtidos, embora validos
(% respostas) (12,2%) (87,8%) (100%) para a amostra, nio podem ser
0,826 extrapolados para a populacao
> 40 anos .
N° respostas 7 44 51 considerada.
(% respostas) (13,7%) (86,3%) (100%) Tal como encontrado na bi-
- bliografia'®, verificou-se neste
Grau de carreira N°I::se[::;as 6 28 34 estudo que as fontes de informa-
(% respostas) (17.6%) (82,4%) (100%) cdo teoricamente mais fidedignas
0,332 nao eram as mais utilizadas na
Especialista pritica.
';lo respostas 9 20/ 9 0520/ R gg% ) As questoes tedricas colocadas
(% respostas) 9.4%) 190,6%) abrangiam um espectro de conhe-

camento genérico quando prescreviam por DCI. Em
relacao aqueles que afirmaram prescrever medica-
mentos genéricos, a maioria (87,1%) referiu faze-lo
em >25% das situacoes clinicas em que teriam opor-
tunidade de o fazer.

Relacéo entre prescricdo de genéricos e variaveis
sdcio-profissionais: (Quadro I) verificou-se nao
existirem diferencas significativas entre os grupos
estudados.

Factores que influenciavam a prescricdo de me-
dicamentos genéricos: A maior parte dos médicos
(57,7%) considerou o status economico do doente
como muito importante (5 numa escala de 1 a 5). Ja
em relacdo a politica de controlo de custos, apenas
15,3% dos médicos atribui grau 5 de importancia. A
vontade do doente, confianca nos estudos compara-
tivos e experiéncia pessoal no uso de medicamentos
de marca vs genéricos foram atribuidas graus 5, em
percentagem muito semelhantes (37.3%, 37.3% e 36%
respectivamente).

Opinido: A maioria dos médicos (68,3%) considerou
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cimentos sobre medicamentos
genéricos, desde os mais elementares (Fig. 3 — per-
guntas 2 e 0), até conhecimentos mais especificos de
teor cientifico e econémico.

As perguntas 2 e 6 visavam essencialmente rastrear
a atencao dada ao preenchimento do questionario.
Como seria de esperar, a quase totalidade dos médicos
respondeu acertadamente a estas questoes.

Em relacao as questdes de teor cientifico, verifi-
cou-se que a maioria (92,8%) dos médicos respondeu
acertadamente em relacdo a necessidade de estudos
de biodisponibilidade dos medicamentos genéricos
(Fig. 3 — pergunta 4).

A maioria dos médicos (86,5%) respondeu afir-
mativamente a pergunta sobre a obrigatoriedade dos
medicamentos genéricos serem submetidos a estudos
de bioeficacia. No entanto, segundo a legislacao vi-
gente tal nao ocorre. Este facto esta de acordo com
alguma literatura'® onde se constata que os médicos
indicam maiores restricdes para aprovacao de medi-
camentos genéricos relativamente ao que acontece na
realidade. Contudo, deve-se levar em consideracao



que nao é claro, apos a andlise dos resultados, que
o objectivo da pergunta tenha sido compreendido.
Assim, poder-se-a especular se as respostas nao
terao exprimido a vontade dos médicos em vez dos
seus conhecimentos teoricos, ou mesmo se terd a
bioeficdcia sido confundida com bioequivaléncia. <25% >25% Total
Partindo do pressuposto que a pergunta foi inter-

QUADRO II
Relacéo entre conhecimentos e a frequéncia de prescri¢ao

Frequéncia de prescri¢ao

) : Nimero total
pretada de forma correcta, € curioso observar que, | 4o respostas | <6 7 70 77
embora a maioria dos médicos (68,3%) refiraafalta | ¢orrectas 9,1%) (90,0%) (100,0%)

de confianca na qualidade dos genéricos como prin-
cipal entrave a sua prescricdao, também a maioria 56 6 18 24

(86,5%) refere a obrigatoriedade da comprovacao (25,0%) (75,0%) (100,0%)
de bioeficacia. Neste particular, poder-se-a também
especular se a falta de confianca nos medicamen- | Total
tos genéricos nao derivara de uma nocao de que o
controlo por parte do Infarmed sera eventualmente

13 88 101
(12,9%) 87,1%) (100,0%)

insuficiente. 0Os conhecimentos foram aferidos tendo em conta o n° total de respostas correctas
Relativamente 2as questoes de teor econdomi- as perguntas colocadas. O cutoff usado correspondeu a média de respostas correctas.

co, verificou-se que 33,3% desconheciam que os

genéricos tinham uma majoracao de 10% na sua Este estudo demonstra que o aumento do conhe-

comparticipacao. De facto, na maioria dos folhetos cimento tedrico sobre medicamentos genéricos deve

informativos disponibilizados pelo Infarmed, esta ser entendido no sentido da melhoria da qualidade do

noc¢ao nao estd presente. Sendo uma informacao acto prescricao/acto terapéutico e ndo como simples

importante no sentido de estimular a prescricao de estimulo a prescricao de genéricos.

medicamentos genéricos, nao deixa de ser estranho Futuras accoes formativas devem privilegiar o

esta nao estar facilmente acessivel. conteudo e também veicular a informacio de forma
Ainda nas questoes de teor econdmico, verifi- clara e acessivel. Por seu turno, a definicio da natu-

cou-se que 35.1% desconheciam a existéncia de reza e do conteudo dessas ac¢oes formativas, terd que

medicamentos genéricos mais caros que os de marca necessariamente passar por estudos mais aprofunda-

correspondente. dos do tema. Interessa, portanto, dotar os médicos de
A auséncia de relacdo entre conhecimentos e capacidade decisora para tornar o acto de prescricao

prescricao de medicamentos genéricos reproduz o o0 mais informado e livre possivel. ®

modelo tedrico sobre o acto de prescricao referido na

introducao. Com efeito, o acto de prescricao é influen- Agradecimentos

ciado ndo so por factores endogenos, nomeadamente A Mestre Ana Girbal pelo apoio cientifico prestado.

o conhecimento, como também por factores exoge- A todos os médicos que nos ajudaram a ultrapassar

nos. Em relacao a estes ultimos, o estudo evidenciou os problemas logisticos encontrados.

uma maior importancia dada a relacao com o doente
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