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RESUMO

Sabe-se que uma droga pode ser apresentada nas formas genérica e de referéncia e que
devem possuir uma relacdo de bioequivaléncia. Tal atributo assegura que os produtos
apresentem as mesmas caracteristicas e propriedades. No referido trabalho, objetiva-se
realizar uma revisao bibliografica abordando a bioequivaléncia entre as formas genéricas e
de referéncia, visando informagBes que mostrem se existe ou ndo disparidades entre os
mesmos. Fora dada énfase nos medicamentos que sdo frequentes na terapéutica
medicamentosa em odontologia. Levanta-se 0 questionamento com a relacdo a seguranca
do uso de medicamentos genéricos tanto no emprego terapéutico quanto profilatico. O artigo
foi elaborado dando destaque as duas principais classes de medicamentos utilizados pelo
cirurgido-dentista: Antibiéticos e Antiinflamatorios Nao-Esteroidais.

Palavras-chave: Bioequivaléncia. Medicamentos genéricos. AINEs. Antibiéticos;
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ABSTRACT

It is known that a drug can be presented in generic forms and reference and should have a
bioequivalence ratio. This attribute ensures that products have the same characteristics and
properties. In the mentioned work, a bibliographical review was made on the bioequivalence
between the generic and the reference configuration, aiming information that shows whether
or not there are disparities between them. Emphasis was placed on drugs that are common
in drug therapy in dental pratice. The question is raised with respect to the safety of the use
of generic drugs in both employment and treatment. The article was elaborated highlighting
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the two main classes of drugs used by the dentist: Antibiotics and Non-Steroidal Anti-
Inflammatory Drugs.

Key-words: Bioequivalence. Generic drugs. NSAIDs. Antibiotics. Dentistry.

1 INTRODUCAO

Mesmo com uma vasta gama de estudos, existe ainda um questionamento,
tanto por parte do profissional quanto pela comunidade, no que se diz respeito a
qualidade e eficacia de drogas genéricas, similares e de referéncia.! A indagacéo é
ainda maior quando se abordam os medicamentos genéricos, mesmo que existam
protocolos que regulamentam a fabricacdo desses, obrigando as companhias
farmacéuticas a adequarem o produto genérico em mesmo padrdo de eficacia,
seguranca e qualidade dos medicamentos de referéncia.® Os estudos que avaliam
a eficacia e bioequivaléncia dos farmacos, pontuando as semelhancas e as
possiveis diferencas, por muitas vezes, apresentam resultados diferentes. Vale
ressaltar que, tais pesquisas ndo seguem uma mesma metodologia, o que influencia
diretamente no resultado final. Outro fator observavel sdo as fontes de pesquisas
que, por maioria, sdo provenientes de estudos das areas da medicina e
farmacia.>*>°® Tendo em vista que, os trabalhos pesquisados, ndo possuem uma
abordagem da terapéutica medicamentosa e suas formas apresentadas, no prisma
da odontologia, objetiva-se, através de uma revisdo de literatura, buscar informacdes
sobre a bioequivaléncia, qualidade e eficacia das drogas que séao de uso frequente

do cirurgido dentista.
2 METODOLOGIA

O artigo em questéo trata-se de uma reviséo bibliografica referente a eficacia
e bioequivaléncia dos medicamentos que possuem uma maior frequéncia na
prescri¢cado pelo cirurgido-dentista. A pesquisa para a construcéo do referido trabalho
é realizada a partir de buscas em fontes de alto grau de confiabilidade, como
PubMed, Brazilian Journal of Pharmaceutical Sciences, Latin American Journal of
Pharmacy, Elsevier, entre outras. As buscas foram executadas a partir das palavras-

chave a seguir: bioequivalence; generic drugs; drug efficacy; brand and generic



drugs; dentistry and pharmacology; brand NSAIDs; generic NSAIDs; generic
antibiotics; brand and similar drugs; pharmacokinetics; pharmacology.

3 DEFINICAO DE BIOEQUIVALENCIA

Define-se como bioequivaléncia, a relacdo de paridade que dois
medicamentos possuem entre si, ou seja, devem apresentar a mesma configuracao
em relacdo a composicdo, concentracdo, via de administracdo e a forma em que é
apresentado. Segundo Goodman & Gilman 2006, dois farmacos sdo bioequivalentes
qgquando nao apresentam diferenca significativa em suas taxas e magnitude do

ingrediente ativo em condi¢cBes de experimentacao.

4 TERAPEUTICA MEDICAMENTOSA NA ODONTOLOGIA - BREVE RESUMO

Os medicamentos de maior frequéncia, na prescricdo do cirurgido-dentista,
sdo pertencentes as duas seguintes classes: Antibioticos (medidas profilaticas e
terapéuticas) e AINEs.”®?

As drogas da classe dos antibiéticos séo prescritos tanto para medidas
profilaticas, quanto na terapéutica medicamentosa para o tratamento de patologias
que acometem a integridade buco-maxilo-facial do paciente.® Drenagem de
abcessos ou outros procedimentos que podem gerar um quadro de infeccdo (local
ou sistémico), sdo exemplos de casos que possuem indicagédo para a utilizacdo de
antibioticos.'® A penicilina consiste em uma importante e, na maioria das vezes, a
opcao mais indicada para o tratamento de infeccdes de origem odontogénica.™

Os Antiinflamatorios Nao-esteroidais (AINES) sao, utilizados na odontologia,
principalmente, no manejo da dor, seja ele administrado em casos de poOs-
operatérios, ou ndo.* A administracdo de AINEs também é empregada em
ocorréncias de processos inflamatérios que podem, por exemplo, levar o paciente a
apresentar um quadro de edema.’® Todavia, é valido ressaltar que, a dor esta,
muitas vezes, relacionada a um processo inflamatério pré-existente. Quadros clinico
como traumas, ou seja, aqueles gque possuem fatores fisicos como etiologia, quando
apresentarem sintomas de dor e possivel processo inflamatoério, sdo indicados para

o tratamento com AINEs.®*** |buprofeno e paracetamol sdo os medicamentos da



referida classe que sdo empregados com maior frequéncia no dia-a-dia do cirurgiao-

dentista para o controle das afeccées supracitadas.'®41>16 17

5 EFICACIA E BIOEQUIVALENCIA DE ANTIBIOTICOS DE USO FREQUENTE NA
ODONTOLOGIA

Estudos realizados em um determinado servico de saude da Catalunha
mostraram que 81% dos dentistas que participaram da pesquisa optaram pela
prescricdo de amoxicilina como medicamento para o tratamento de infeccdes de
origem odontogénica.®

Tendo em vista que, o antibidtico citado, € uma opc¢ado habitual na
odontologia'**®, foram realizadas pesquisas em bibliografias da area médica e
farmacéutica que abordam a eficacia e bioequivaléncia do medicamento em
guestao.

Um estudo elaborado na india utilizando capsulas de amoxicilina genérica e
de referéncia, foi realizado em humanos voluntarios. Os individuos que participaram
do estudo eram adultos e saudaveis. Exames laboratoriais, radiografia de térax e
eletrocardiograma foram executados 14 dias antes da realizagdo do ensaio.
Participantes que possuiam hébitos que envolvem alcool e tabaco foram eliminados,
tal como aqueles que apresentavam histérico de doencas graves e
hipersensibilidade a substancia em questdo. A pesquisa concluiu que as capsulas
utilizadas, ou seja, as variagbes genéricas e de referéncia da amoxicilina, nao
possuiam uma relacéo de bioequivaléncia.'®

Em uma investigacdo referente a eficacia e seguranca, envolvendo
antibioticos como, ciprofloxacino e levofloxacino para o tratamento de infeccgdes,
concluiu-se que a relagdo de seguranca e eficdcia das formas genéricas e de
referéncia ndo eram equivalentes. No mesmo trabalho, constata-se que, o uso de
medicamentos genéricos possui relacdo com o tempo de duracdo da doenca em
tratamento e até mesmo apresentacdo de falhas terapéuticas. Os autores ainda
salientam a importancia do profissional em avaliar a evolucdo de casos que estéao
em tratamento com drogas genéricas, tal como verificar a auséncia de eficiéncia que
tais medicamentos podem vir a apresentar.

Em uma pesquisa realizada com um grupo de 24 pessoas saudaveis de

ambos os sexos, mostrou que a amoxicilina em duas formas genéricas utilizadas



nao apresentaram relacdo de bioequivaléncia. Na metodologia empregada, foram
administrados as formas de amoxicilina em dose Unica e de forma randomizada. A
analise fora feita avaliando a acdo farmacocinética das drogas. No que se refere a
seguranca dos medicamentos, no estudo em questdo nao houveram a ocorréncia de

efeitos indesejaveis.?*

6 BUSCA DE DADOS REFERENTES A EFICACIA E BIOEQUIVAL ENCIA DE
AINES DE USO FREQUENTE NA ODONTOLOGIA

A prescricdo de antiinflamatérios ndo-esteroidais (AINES) consiste numa
pratica habitual no que se refere ao controle da dor e de outras afeccbes que
envolvem processos inflamatérios. Na pratica odontologica, os AINEs séo utilizados,
principalmente, no controle da dor.!%13141>22

Foram realizadas pesquisas nos bancos de dados supracitados, entretanto
nao se obteve pesquisas concretas que se referiam a bioequivaléncia e eficacia dos
farmacos que se enquadram na categoria dos AINEs. Além de pesquisas especificas
para medicamentos que possuem frequéncia no emprego por cirurgides dentistas,
como, por exemplo, o Ibuprofeno®, foram também realizada buscas de outras
drogas da referida classe. Nao foram obtidos dados, nem artigos de referéncia sobre
o tema, como fora encontrado para os antibidticos.

ApoOs as sondagens, pode-se concluir que, tanto pesquisas no ambito clinico
guanto aquelas que se dao por revisdo de bibliografia se mostraram insuficientes ou

inexistentes nas vias de buscas selecionadas.

7 DISCUSSAO

A partir dessa sistematica revisdo, foram encontrados trabalhos que abordam
a eficacia e bioequivaléncia de medicamentos, entretanto os referidos artigos
sondados néo sédo provenientes de estudos voltados para a atuacdo do cirurgiao-
dentista. Devido a auséncia de informacdes especificas para a odontologia, buscou-
se dados nas areas da farmacia e medicina. Sabendo que, existem medicamentos
que sdo mais frequentes na prescricao feita pelo odontélogo, os mesmos tiveram
énfase na busca para a elaboracao do referido trabalho, entretanto houveram temas

de interesse que nao apresentam uma bibliografia densa, fazendo com que,



conclusbes ndo pudessem ser tomadas. A abordagem relacionada aos antibioticos
pode ser construida devido a uma sdlida bibliografia, todavia o mesmo nao fora
realizado no que se diz respeito aos medicamentos enquadrados na classe dos

Antiinflamatoérios ndo-esteroidais.

8 CONCLUSAO

No decorrer do referido estudo, convencionou-se dar énfase em
medicamentos que s&o recorrentes na terapéutica medicamentosa em odontologia.
Foram realizadas buscas de bibliografias que abordassem a eficacia e
bioequivaléncia de medicamentos genéricos e de referéncia. Sabendo que
antibioticos e AINEs sdo frequentemente empregados pelos profissionais da
odontologia, a pesquisa foi direcionada a esses dois grandes grupos. Quanto a
classe de antibioticos, pode-se concluir que, os artigos estudados mostraram que as
relacbes de bioequivaléncia e eficacia ndo eram satisfatorias para a terapéutica
medicamentosa. Além dos apontamentos por parte dos autores com relacdo a
eficacia, concentragéo e farmacocinética dos medicamentos nas formas genéricas e
de referéncia, houve também, autores que relacionam o uso de medicamentos
genéricos com o tempo de duracdo de uma patologia. Tendo em vista que, na
odontologia o emprego de antibidticos é frequente, seja como medida terapéutica ou
profilatica, fica o questionamento com relacdo ao uso das formas (genérico e
referéncia) dos medicamentos, visto que ha uma necessidade de seguridade quanto
a eficacia desses medicamentos empregados em tratamentos ou em profilaxia,
sendo que, o emprego de antibioticos por parte do cirurgido-dentista (CD) em
medidas profilaticas, é feito como medida preventiva pré-cirdrgica. Os medicamentos
englobados na classe dos Antiinflamatérios né&o-esteroidais ndo apresentaram
bibliografias que questionassem a relacdo dos farmacos integrantes desse grupo na
sua forma genérica e referéncia. Sabendo que os AINEs constituem uma ferramenta
de suma importancia na pratica da odontologia, no que se refere a manejo de
inflamacdes e controle da dor, cria-se uma davida com relacdo as formas desses
medicamentos: existe uma relacdo de bioequivaléncia e eficacia satisfatoria para os
integrantes da classe dos AINEs? No somatorio final dos fatos, conclui-se que,
pesquisas no ambito clinico na area da odontologia envolvendo o tema em questao

se mostraram escassas ou inexistentes e trabalhos encontrados na esfera da



medicina e farmécia que relacionam medicamentos utilizados pelo CD com
constancia mostraram que as formas genéricas e de referéncia ndo possuem
atividades equivalentes nos ensaios, ou seja, a bioequivaléncia e eficacia dessas

formas ndo se mostraram dentro dos padrdes esperados.
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