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RESUMO

Introduciao: H4 controvérsias se drogas antiepilépticas (DAEs) genéricas sdo intercambidveis com as de
referéncia, assim como com as similares com respeito a eficicia e efeitos adversos. Este fato é de fundamental
importancia e ainda mais relevante em pafses em desenvolvimento com limitagdes orcamentérias na 4rea
de satde. Métodos: Apés aprovacio de Comité de Etica a Associacio Brasileira de Epilepsia aplicou um
questiondrio a pessoas com epilepsia (PCE) com 18 questdes de multipla escolha: quatro relacionadas a dados
s6cio-demograficos e 14 sobre o conhecimento das formulagdes de DAEs (de referéncia, genéricas e similares)
e da evidéncia de mudangas clinicas durante a troca (Teste exato de Fisher, significAncia 05%). Resulta-
dos: 731 PCE de seis Hospitais do Sistema Ptblico participaram, sendo que 91% eram de classes sécio-econdmicas
média e baixas; das PCE maiores de 18 anos, 24,4% tinha menos de 4 anos de escolaridade, 24,4% entre 5 a
8, 45,6 % tinha pelo menos 9 anos de estudo; 63% recebia mais de uma DAE (53,3% carbamazepina, 26,3%
valproato de sédio); 58,1% obtinha as DAEs de 6rgaos publicos e 21,2% somente em farmécias privadas. Das
731 PCE consultadas, 60,6% nio conhecia as diferentes formulagoes de DAEs (PCE com maior escolarizagio
responderam mais corretamente, p<0.001); somente 36% sabia que a primeira DAE ¢ a referéncia (maior
escolariza¢io, p<0.001); e 10% considerou genéricos “medicagdes oficiais do governo”. Apds serem instruidos
sobre as formulacoes de DAEs, 24,7% n#o sabia que genéricos sdo mais baratos do que as medicagoes de
referéncia, 32,5% considerou sua qualidade pior e somente 30% sabia os detalhes de sua embalagem (classes de
maior renda, p=0.004). Durante o dltimo ano, 25,6% receberam diferentes formulacoes de DAEs (especialmente
carbamazepina e valproato de s6dio) e 14,5% (especialmente com menor escolarizagio, p<0.001) referiram
crises adicionais apds a troca (carbamazepina, valproato de sédio e lamotrigina) e 12,2%, aumento de eventos
adversos (carbamazepina, valproato de sédio e topiramato). Conclusées: O conhecimento de diferentes
formulagdes foi pequena entre as PCE entrevistadas, e o recebimento de diferentes formulagdes de DAEs foi
freqiiente. Foi referido aparecimento de crises por 14,5% dos pacientes, principalmente naqueles de menor
escolaridade, e ainda, aumento de efeitos adversos por ocasido das trocas (por 12,2%). Este fato deve alertar
especialistas, sobretudo em paises em desenvolvimento que DAEs devem ser consideradas um grupo especial
em relagio a politicas pablicas de medicagdes genéricas e similares.

Unitermos: Bioequivaléncia; crise; droga antiepiléptica; epilepsia; evento adverso; genérico; pesquisa; pessoa
com epilepsia; referéncia; substituigio.
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ABSTRACT

Are there risks in the use of different antiepileptic drug formulations? Report of the Associacdo Brasileira de
Epilepsia trough a survey of people with epilepsy

Purpose: Controversy persists whether generic antiepileptic drugs (AEDs) are interchangeable with brand name and
similar drugs regarding efficacy and adverse events. Thisissue is very relevant and still more important in underdeveloped
countries with limited health expenditures. Methods: After Ethical Committee approval the “Associagio Brasileira de
Epilepsia” applied a questionnaire for people with epilepsy (PWE) with multiple-choice questions: four about
sociodemography and 14 regarding formulations knowledge (reference, generic and similar drugs) and clinical
change evidence during AED formulation switch (Fisher test, level 05%). Results: 731 PWE from six Public
System Hospitals participated being 91% from middle/low income classes; from the PWE older than 18yrs.
24.4% had less than 4 yrs. of education, 24.4% between 5 and 8, 45.6 % had at least 9 yrs. of schooling;
63% received more than one AED (53.3% carbamazepine, 26.3% sodium valproate); 58.1% obtained AEDs
from public resources and 21.2% only in private pharmacies. From the 731 PWE, 60.6% did not know the
existence of different AED formulations (more educated PWE, high income classes responded more correctly,
p<0.001); only 36% knew that the first produced drug is the reference (more educated, p<0.001) and 10%
considered generics “official governmental drugs”. After instructed about formulations, 24.7% ignored generics
are cheaper than reference drugs, 32.5% considered their quality worse and only 30% knew their packing
details (high income classes, p=0.004). During the last year, 25.6% received different formulations (mainly
carbamazepine, sodium valproate) and 14.5% (especially lower educated, p<0.001) referred breakthrough
seizures after switching (carbamazepine, sodium valproate, lamotrigine) and 12.2%, increased side effects
(carbamazepine, sodium valproate, topiramate). Conclusions: Different formulations knowledge was small
among the interviewed PWE and there was frequent AED formulation switching; breakthrough seizures (14.5%)
and increased side effects (12.2%) occurred when the change was done. This fact should alert specialists,
especially in underdeveloped countries that AEDs should be considered a special group regarding generics and
similar drugs public politics.

Key words: Adverse events; antiepileptic drugs; bioequivalence; brand names; epilepsy; generics; people with

epilepsy; seizures; substitution; survey.

INTRODUCAO

H4 controvérsias se drogas antiepilépticas (DAEs)
genéricas sdo intercambidveis com as de referéncia,
assim como com as similares que sdo correntemente
utilizadas no Brasil, com respeito a eficicia e efeitos
adversos.

A aceitagio de um medicamento como genérico
envolve vérias etapas. As autoridades regulatérias de
sadde exigem a comprovacdo de sua eficicia, seguranca
e qualidade e a comprovagio de sua bioequivaléncia com
o produto de referéncia. Bioequivaléncia consiste na
demonstragio de que os parAmetros farmacocinéticos do
medicamento genérico e seu respectivo medicamento de
referéncia estdo contidos no intervalo de confianga de 90%
(IC90%) dentro do limite de 80% a 125%. Isto significa
que para serem aceitos como bioequivalentes, os valores
extremos do intervalo de confianga de 90% para a razdo das
médias geométricas logASCteste/logASCRef e as logCmax
teste/logCméx Ref devem ser >0,8 e <1,25.12

O medicamento genérico é considerado intercambidvel
com o de referéncia, porém os vérios medicamentos
genéricos presentes no mercado nfo sdo intercambidveis
entre si. Segundo Bialer a comprovacio da bioequivaléncia
dos medicamentos genéricos exigida pelas autoridades

42

z

regulatérias é suficiente para comparar a possibilidade
de prescricdo das mesmas, porém ndo garante que a trocd
entre elas seja indiferente ao paciente, sendo necesséria a
avaliagio da bioequivaléncia individual.?

Virios autores discutiram o uso de medicamentos
genéricos em epilepsia, salientando o fato de que, pelo
menos para algumas DAEs de indice terapéutico estreito,
a mudanga constante no fornecimento de diversas
formulacdes, poderia trazer risco de crises epilépticas e/ou
intoxicagdo com suas consequéncias.*13

Ha4, no entanto, poucas evidéncias cientificas dos efeitos
da troca constante de formulagoes de DAEs. Enquanto
alguns estudos em pafses desenvolvidos realizados a partir
da década de 1980 nio mostraram diferengas clinicas
em relagio as diferentes formulacoes de fenitoina, ja
em 1968 havia sido descrito na Australia um surto de
intoxicagio por fenitoina em pessoas com epilepsia (PCE)
ap6s mudanga no excipiente utilizado por uma inddstria
farmacéutica.!410

No Canad4 foi analisado o banco de dados de
notificagdes da farmécia pablica de Ontério do perfodo
de 2002 a 2006, tendo sido observado que o retorno as
DAE:s de referéncia foi maior do que com outros tipos de
medicacdes, e que aumentos significativos dos niveis séricos
de lamotrigina foram observados apds a substitui¢io da
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formulacdo de referéncia por genéricos, sendo também
verificado neste perfodo redugio de custos farmacéuticos
menor do que o esperado com o uso de lamotrigina
gendérica.l”-18

Dados semelhantes foram encontrados em Quebec
no periodo de 1998 a 2006, quando foram observados
indices elevados de visitas médicas e hospitalizagdes apds
a mudanca da lamotrigina de referéncia para lamotrigina
genérica.!” Aumento do ntmero de hospitalizagGes e do
atendimento de emergéncia apds troca da formulagio
de DAE foi verificado também em estudo americano
retrospectivo controlado de 2008 envolvendo 416 casos
e 1.248 controles de um banco nacional de dados de
notificagio.2°

Durante o Congresso Internacional de Epilepsia
realizado em Cingapura em 2007, Peter Wolf, presidente
da International League against Epilepsy, relatou que na
Dinamarca casos selecionados de alteracdes clinicas
com lamotrigina genérica foram apresentados ao Par-
lamento dinamarqués, o que fez com que as autoridades
regulatérias daquele pais alterassem os parimetros de
regulacio das DAEs. Estas alteragdes consistiram no
estreitamento dos niveis de bioequivaléncia de 20 para
10% (parAmetros farmacocinéticos entre 90-110% da
referéncia). A partir de entdo duas PCE ainda apresen-
taram situacoes de risco nesses valores e foi determinado
que todos aqueles pacientes com indice terapéutico in-
dividual estreito (como, por exemplo, aqueles que
controlaram suas crises com niveis plasmaticos de lamo-
trigina acima de 30 umol/l) deveriam permanecer
com sua formulacdo original, o que significa que o far-
macéutico estaria proibido de realizar a troca automatica
de formulagdes.?!

Como h4 poucos dados sobre o assunto, especialmente
em paises em desenvolvimento, a Associacio Brasileira
de Epilepsia, capitulo brasileiro do International Bureau
for Epilepsy, realizou estudo multicéntrico com PCE
sobre o conhecimento das diferentes formulacoes de
DAEs, assim como de efeitos clinicos da troca durante o
tratamento.223

METODOS

Um questionério foi aplicado a PCE apds aprovacio
de Comité de Etica. A pesquisa consistiu de 18 questdes
de muiltipla escolha, quatro relacionadas a dados sdcio-
demograficos e 14 sobre o conhecimento das formulacoes de
DAEs (de referéncia, genéricas e similares) e da evidéncia
de mudangas clinicas durante a troca.?*

Ap6s obtengdo dos dados demogréficos e questio-
namento do conhecimento geral das formulagdes, foram
apresentadas aos entrevistados as definicdes presentes
na Tabela 1 e a partir de entio outras dez questdes foram
aplicadas (vide Apéndice).
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Tabela 1. Definigdes utilizadas na pesquisa.

* Medicamento de referéncia ou original: Medicagdo que
foi originalmente desenvolvida por um fabricante de re-
médios.

* Medicamento genérico: Medicamento bioequivalente ao
medicamento de referéncia que pode ser fabricado por diversos
laboratérios autorizados e leva o nome do principio ativo
original.

* Medicamento similar: Copia do medicamento de referéncia
que ¢ vendido com outro nome comercial e fabricado por outro
laboratorio.

O teste exato de Fisher (nivel de 05%) foi utilizado
para comparar as distribuicdes das variaveis DAE pelos
grupos sécio-demogréficos.

RESULTADOS

a) Dados sécio-demograficos

Responderam o questiondrio 731 PCE acompanhadas
em ambulatérios de neurologia em seis centros médicos
de atendimento tercidrio, com idade média de 30,6 anos
(0,4 a 75 anos), sendo 56,1% do sexo feminino, a maioria
(96,1%) atendida no Sistema Unico de Satde (SUS) e
classificadas socialmente nas classes sdcio-econdmicas D e
E em 64,5%, Cem 26,5%, e A e Bem 9,0%. O grau méaximo
de instrucdo do chefe da familia era Ensino Fundamental
(EF) incompleto em 41,3%, EF completo em 19,9%,
Ensino Médio em 17,1% e Ensino Superior em 7,9%; das
PCE entrevistadas com idade superior a 18 anos, 30,0%
havia freqiientado a escola de um a quatro anos, 24,4%
de cinco a oito, e 45,6%, pelo menos nove anos. Trabalho
remunerado era obtido por 43,0% dos entrevistados, ou
de modo formal com vinculo empregaticio (39,3%), ou
de forma auténoma (3,7%); 13,1% eram donas de casa,
14,5% estava desempregado, 14,5% estudava apenas,
5,7% era aposentado, 1,2% recebia auxilio-doenga e 8,3%
nunca havia trabalhado. Declararam-se solteiros 52,4% dos
entrevistados, e casados 35,3%.

b) Dados clinicos

Foi referido o tempo de epilepsia em 30,3% das PCE,
sendo o tempo médio de 17,5 anos, variando de menos de
um ano a 67 anos, sendo as crises epilépticas em 76,5%
das vezes iniciadas antes dos 15 anos de vida. A maioria
das PCE (59%) estava tomando mais de uma DAE,
carbamazepina por 53,3%, valproato por 26,3%, clobazam
por 24,3%, fenobarbital por 19,4%, fenitoina por 14,7%,
topiramato por 12,9%, lamotrigina 10,6% e oxcarbazepina,
8,1% (Figura 1).
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¢) Grau de conhecimento sobre formula¢des de DAEs

A maioria das PCE (60,6%) ndo sabia que existem
diferentes tipos de formulacoes de DAEs (de referéncia,
genéricas e similares), sendo que pessoas das classes
socioeconOmicas A e B acertaram mais esta questio
(p<0,001) e também apresentaram maior freqiiéncia
geral de acertos (p<0,001), assim como aquelas de maior
escolaridade (> ou = a 9 anos) (p=0,001 e p<0,001).
Somente 42,8% sabia que a primeira droga a ser
produzida era a de referéncia (principalmente no grupo
de maior escolaridade, p<0,001) e 11,0% considerou que
genéricos eram “medicagdes oficiais do governo”. Homens
apresentaram maior quantidade de respostas erradas
quando comparadas as mulheres (p=0,026).

Ap6s serem instruidos pelos entrevistadores sobre as
diferengas entre as formulagoes de DAEs, 24,7% das PCE
nio sabia que as genéricas eram mais baratas que as de
referéncia. A qualidade das DAEs genéricas foi considerada
semelhante quando comparadas as de referéncia por
67,5% das PCE. Somente 28,6% delas sabia os detalhes da
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embalagem das genéricas (no Brasil o nome do principio
ativo com a letra G em uma faixa amarela), sendo maior o
namero de acertos nas classes A e B (p=0,004).

d) Fornecimento das formulacdes de DAEs e eventos
clinicos indesejaveis

As DAEs eram fornecidas por centros publicos a
58,1% dos entrevistados e 21,2% as obtinha somente
em farmdcias privadas, e 20,7% em ambos. Das PCE
entrevistadas, somente 52,4% admitiu receber a mesma
formulacdo de DAE prescrita por seu médico, geralmente
por causa da troca da formulagio disponivel na farmécia
publica, e 19,74% ndo sabia essa resposta. Durante o dltimo
ano, 25,6% (n=185) respondeu que recebeu diferentes
formulacbes de DAEs (especialmente carbamazepina
e valproato), e 14,5% (n=105) referiu escape de crises
ap6s a troca (carbamazepina, valproato e lamotrigina),
especialmente no grupo de baixa escolaridade (p<0,001) e
12,2% (n=88) relatou aumento de eventos adversos nesta
situagdo (carbamazepina, valproato e topiramato) (Figu-
ras 2 a4).

Figura 1. Distribui¢io das DAEs utilizadas
pelas pessoas com epilepsia entrevistadas

(n=731).

Abreviaturas: CBZ - carbamazepina; CLB - cloba-
zam; CNZ - clonazepam; DAE - droga antiepilépti-
ca; DVPA - divalproato de sédio; DZP - diazepam;
ESM - etossuximida; LTG - lamotrigina; NZP - nitra-
zepam; OCBZ - oxcarbazepina; PB - fenobarbital;
PHT - fenitofna; PRM - primidona; TPM - topiramato;
VGB - vigabatrina; VPA - valproato de sédio.

05% 03% 03%

Figura 2. Distribui¢do das DAEs utilizadas
pelas pessoas com epilepsia que relataram
(25,6%, n=185) troca de formulacoes de
DAE:s no dltimo ano.

Abreviaturas: CBZ - carbamazepina; CLB - cloba-
zam; CNZ - clonazepam; DAE - droga antiepilépti-
ca; DVPA - divalproato de sédio; DZP - diazepam;
ESM - etossuximida; LTG - lamotrigina; NZP - nitra-
zepam; OCBZ - oxcarbazepina; PB - fenobarbital;
PHT - fenitoina; PRM - primidona; TPM - topiramato;
VGB - vigabatrina; VPA - valproato de sédio.

0,0% 0,0% 0,0%
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Figura 3. Distribui¢io das DAEs utilizadas
pelas pessoas com epilepsia que relataram
(14,5%, n=105) aumento do nimero de
crises ap6s troca de formulagoes no dltimo
ano.

Abreviaturas: CBZ - carbamazepina; CLB - cloba-
zam; CNZ - clonazepam; DAE - droga antiepilépti-
ca; DVPA - divalproato de sédio; DZP - diazepam;

ESM - etossuximida; LTG - lamotrigina; NZP - nitra-
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zepam; OCBZ - oxcarbazepina; PB - fenobarbital;
PHT - fenitoina; PRM - primidona; TPM - topiramato;
VGB - vigabatrina; VPA - valproato de sédio.

Figura 4. Distribuigdo das DAEs utilizadas
pelas pessoas com epilepsia que relataram
(12,2%, n=88) aumento de eventos adver-
sos ap0s troca de formulagdes no tdltimo
ano.

Abreviaturas: CBZ - carbamazepina; CLB - cloba-
zam; CNZ - clonazepam; DAE - droga antiepilépti-
ca; DVPA - divalproato de sédio; DZP - diazepam;

ESM - etossuximida; LTG - lamotrigina; NZP - nitra-
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DISCUSSAO

No presente estudo observamos que a maioria das PCE
entrevistadas era proveniente de classes econdmicas menos
favorecidas (D e E), com baixa escolaridade, e apresentava
epilepsia ha vérios anos (tempo médio 17,5 anos), iniciada
na infancia ou adolescéncia, em uso de mais de uma DAE.
Sessenta por cento dos entrevistados nio conheciam
os diferentes tipos de formulacdes de DAEs, sendo que
PCE das classes A e B, principalmente do sexo feminino,
apresentavam-se melhor informadas. Estes achados estao
de acordo com os encontrados por Bertoldi et al. que
observaram pequeno conhecimento no Brasil em relacio
as medicacdes genéricas, observando que a maioria dos
entrevistados nio sabia reconhecé-las, assim como suas
propriedades.?

Apesar da qualidade das DAEs genéricas ser considerada
semelhante quando comparada a das medicagdes de

ESM
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zepam; OCBZ - oxcarbazepina; PB - fenobarbital;
PHT - fenitofna; PRM - primidona; TPM - topiramato;
VGB - vigabatrina; VPA - valproato de sédio.

NZP VGB PRM

referéncia por 67,5% dos entrevistados, 14,5%, referiu
escape de crises apds, especialmente no grupo de baixa
escolaridade (p<0,001) e 12,2% relatou aumento de
efeitos adversos nesta situacdo. O fato de a escolaridade
influenciar mais que o nivel s6cio-econdmico em relacio
ao relato de crises adicionais com a troca da formulacdo
reflete provavelmente o maior grau de comprometimento
neuroldgico desses individuos. Esses dados sdo semelhantes
ao estudo europeu de Crawford et al (1996) que observaram
que 29,5% das 177 PCE entrevistadas que trocaram a DAE
de referéncia por genéricos apresentavam queixas apds a
troca, sendo validadas pelo médico em 1/3 dos casos, em
que 11 e 12%, queixavam-se de intoxicacio medicamentosa
e crises, respectivamente.26

Em 2005 um estudo multicéntrico realizado no Reino
Unido, Canad4, Franca, Alemanha e Espanha com um
total de 1.409 entrevistas telefonicas (974 pacientes e
435 médicos) revelou que 58% dos pacientes se sentia
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desconfortivel em receber uma DAE genérica, sendo este
valor ainda maior no Reino Unido (69%).27 Nesse estudo
também foi relatado por 85% das PCE que o custo deveria
ser um fator de menor importancia na selecio do tratamento
da epilepsia, e 98%, referiu que a efetividade do tratamento
deveria ser a principal preocupagio quando se escolhe
uma DAE. Setenta por cento dos médicos acreditavam
que epilepsia é um exemplo de uma condi¢io médica
na qual a substituicAo universal de uma medicacio de
referéncia por genéricos sem direta aprovagio médica é
inaceitdvel.

Berg et al. em 2008 relataram os resultados de um estudo
nos EUA com a utilizagdo de questiondrios por internet,
quando foram obtidos dados de 550 adultos que referiram
ter epilepsia e 606 médicos que tratavam PCE; cerca de
2/3 dos médicos e 34% das PCE atribuiram a ocorréncia
de crises a substitui¢io da medicagio por DAEs genéricas.
Nesse artigo a percepgdo da maioria dos médicos e das
PCE foi contraria ao posicionamento do FDA (Food and
Drug Admnistration), que assume que as DAEs genéricas
tém a mesma eficacia e perfil de seguranca de que as de
referéncia.?8

Das PCE entrevistadas em nosso grupo, somente 52,4%
admitiu receber a mesma formulacio de DAE prescrita por
seu médico, geralmente por causa da troca da formulagio
disponivel na farmacia ptblica. Observamos que a DAE
mais frequentemente utilizada foi a carbamazepina e que
também apresentou maior frequéncia de crises e eventos
adversos ap0s a troca de formulagio. A freqiiente troca de
carbamazepina por genéricos nos EUA, apesar de pratica
pouco reconhecida pelos neurologistas, foi relatada por
Wilner em 2004.2% Este autor comparou a resposta a um
questionario de 258 médicos da American Epilepsy Society
e de 587 da American Academy of Neurology durante os
encontros anuais com um banco de dados de notificacio
de troca de formulagdes de carbamazepina, observando que
a percepgio dos médicos (40% estimava troca em 30% dos
pacientes) era muito inferior aos valores reais (68%).

Durante o encontro anual de 2007 da American
Epilepsy Society foi discutida a utilizagdo de genéricos
em epilepsia, desde que testes farmacocinéticos néo sdo
sempre apropriados para drogas que tem absorc¢do varidvel
ou padrio farmacocinético nio linear, vigilancia clinica
foi altamente recomendada quando se realiza troca das
formulacoes. Nessa ocasido essa entidade declarou as
seguintes recomendacdes: 1) prescricio de genéricos é
adequada em pacientes com epilepsia recém-diagnosticada;
2) substituigao

estejam totalmente controladas e deve ser evitada nos
30

2

é aceita naqueles em que as crises nio
livres de crises.

A Liga Brasileira de Epilepsia manifestou recentemente
seu posicionamento em relacio as formulacoes de DAEs,
considerando que a prescricio de medicamentos genéricos
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é racional em pacientes com epilepsia recém-diagnosticada
e que a substituicido de medicamentos de marca, genéricos e
similares pode ser justificada em pacientes que nfo estejam
com as crises epilépticas completamente controladas,
devendo ser evitada naqueles que estio livres de crises, e
qualquer mudanca de medicamentos deve ser avaliada pelo
médico prescritor, que considerar4 as peculiaridades do tipo
de epilepsia e do paciente. 3!

CONCLUSOES

O conhecimento de diferentes formulagdes de DAEs
foi pequena entre as PCE entrevistadas pela Associagio
Brasileira de Epilepsia especialmente entre aquelas com
menor grau de escolaridade e de classe sécio-econdmica
menos favorecida. Foi comum o recebimento de diferentes
formulagoes de DAEs, sendo referido aparecimento de
crises em alguns pacientes, principalmente naqueles
de menor escolaridade, refletindo talvez, maior grau de
comprometimento neurolégico, e ainda, aumento de efeitos
adversos por ocasido das trocas. Este fato deve alertar
especialistas, sobretudo em pafses em desenvolvimento com
limitagdes orcamentéarias, nos quais medicagdes genéricas
promovem grande impacto no tratamento de vdrias
enfermidades, que drogas de indice terapéutico estreito,
como algumas DAEs devem ser consideradas um grupo
especial em relagdo a Politicas Pdblicas de Medicacoes
Genéricas e Similares.
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APENDICE

Questionario apresentado as Pessoas com Epilepsia

“PrRoDUTO FARMACEUTICO INTERCAMBIAVEL NO TRATAMENTO DAS EPILEPSIAS”
(para pacientes e cuidadores)

Idade: .o Sexo:

Om OF

Escolaridade: .........ccooooiiiiiiiiiiiiee e Profissa@o: ......ooooiiiiiieieeeee Estado Civil: ..........ccuunen.
[IoTor=1 o [oT=) (=T aTe 10 =T o (o N

1—

2 —

Em que regido do pais vocé mora?
Norte

Nordeste

Centro-Oeste

Sudeste

Sul

NN

o

ual o tipo de seguro saude vocé tem?

Sistema Unico de Salde — SUS

Plano de saude privado empresarial
Plano de saude privado individual
Privado

OULIO: i

Do

417



3-—

4-—

5—

Guilhoto LMFE, Alexandre V, Martins HH et al.

Posse de Bens e Servigos (assinale se vocé possui e qual a quantidade dos seguintes itens em sua casa)

[] Televisdo em cores 0 1 2 3 40u+
[] Radio e/ou tocador de CD 0 1 2 3 4 ou +
[] Banheiro 0 1 2 3 4o0u +
[ ] Automovel 0 1 2 3 4 ou +
[] Empregada mensalista 0 1 2 3 40u+
[ ] Aspirador de p6 0 1 2 3 4o0u+
[ ] Maquina de lavar roupa 0 1 2 3 4 ou +
[] Videocassete e/ou DVD 0 1 2 3 4 ou +
[] Geladeira e/ou freezer 0 1 2 3 40u+
L[] Freezer 0 1 2 3 40u+
[ ] Computador 0 1 2 3 4 ou +
[ ] Internet 0 1 2 3 40u+
[] Telefone 0 1 2 3 40u+
Grau de Instrucédo do chefe de familia

Analfabeto / Primario incompleto
Primario completo / Ginasial incompleto
Ginasial completo / Colegial incompleto
Colegial completo / Superior incompleto
Superior completo

Pés-Graduagao

OOOoon

Em relacéo a denominagéo de equivaléncia, quais os tipos de remédios para epilepsia existem?

L1 De referéncia (original), similares, genéricos
O De referéncia (original) e similares

L] De referéncia (original) e genéricos

L] De referéncia (original) apenas

L] Similares apenas

[ ] Genéricos apenas

N&o sei

[]

Todos os remédios tém um composto ou principio ativo. Assim, perguntamos a vocé:

6 —

7—

8 —

Como é chamado o primeiro tipo de remédio fabricado de um determinado principio ativo?

[ ] Genérico

[] De referéncia ou original

L] Similar

[ ] Todas estdo corretas

[] Nao sei

Como é chamada a cépia do remédio de referéncia?
Genérico
De referéncia ou original
Similar
Todas estéo corretas
N&o sei

que &€ um remédio genérico?
Remédio do governo
Remeédio melhor
Remédio pior
Remédio com agéo semelhante ao de referéncia e mais barato, regulamentado pelo governo

oo foodn

DROGAS ANTIEPILEPTICAS TERAPEUTICAMENTE EQUIVALENTES

Informagodes basicas

Medicamento de referéncia ou original: Medicacéo que foi originalmente desenvolvida por um fabricante de remédios.

Medicamento genérico: Medicamento bioequivalente ao medicamento de referéncia que pode ser fabricado por diversos laboratérios
autorizados e leva o nome do principio ativo original.

Medicamento similar: Copia do medicamento de referéncia que é vendido com um outro nome comercial e fabricado por outro
laboratério.
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Continuagéo do questionario

9 — Como vocé adquire o seu medicamento?

[] Gratuitamente no posto de saude
Compra a medicagdo em farmacia

10 — Qual o custo do remédio genérico em comparagao ao de referéncia?

[] Custa mais
[ ] Custa menos
[] Custaigual
[ ] Nao sei

11 — Como é a qualidade dos remédios genéricos em comparagéo ao de referéncia?

L] Melhor

Pior
[l Amesma qualidade
[] Nso sei

12 — O que muda na embalagem do remédio genérico que a diferencia das medicagées de referéncia?

[ ] O nome é o do principio ativo e ndo um nome comercial
[ ] Esta escrito que o produto é genérico dentro de uma faixa amarela
[ ] Tem aletra “G” para indicar que o produto é genérico
[ ] Todas acima estdo corretas
N&o sei

13 — Vocé costuma tomar sempre a mesma marca do remédio para epilepsia prescrito por seu médico?
L] sim
L[] Nzo
[ ] Nao sei

14 — A farmacia do seu posto de saude fornece o principio ativo que o seu médico prescreve, porém com diferentes nomes ou de
laboratérios fabricantes?
L] sim
L[] Nao
[] Nso sei

15 — Vocé costuma adquirir o medicamento prescrito pelo seu médico, mas com nomes ou laboratérios diferentes?
(] sim
[ ] Nao
L] Nao sei
Se “Sim”, QUAI O MOTIVO: .ottt et e e e e et e e e e et e e e e e e nre e e e e e annaeeeaaeanes

16 — No ultimo ano, vocé trocou alguma vez o nome de registro ou o laboratério fabricante do seu remédio para epilepsia?
L] sim
L] Nao
[] Nso sei
Se “Sim”, especifique quais medicamentos foram trocados UM Pelo OULIO: ..........ccoiiiiiiiiiiiiii e

17 — No ultimo ano, vocé apresentou alguma vez aumento de crises devido @ mudanga do remédio entre os de referéncia, genéricos e
similares?
[] sim
[] Nao
[] Nao sei
Se “Sim”, especifique quais: Remédio prescrito: ..........ccccceeeiiiiieieeiiiinnen. Remédio adquirido: ..........ocooeiiiiiiiiiiiieiee s

18 — No ultimo ano, vocé apresentou alguma vez aumento de efeitos colaterais devido @ mudanga de remédio entre os de referéncia,
genéricos e similares?
(] sim
[ ] Nazo
[] Né&o sei
Se “Sim”, especifique quais: Remédio prescrito: ..........ccceevveveeiiiiiireernnns Remédio adquirido: ..........ccocvvieiiiiiiiee e

COMENTARIOS:
Associacgao Brasileira de Epilepsia agradece e convida a visitar o site: www.epilepsiabrasil.org.br
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