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RESUMO

Os medicamentos de referéncia estabelecem o padrdo de qualidade, eficacia e
seguranga, servindo como base para a intercambialidade de genéricos e similares.
Este estudo teve como objetivo analisar a equivaléncia farmacéutica e terapéutica
entre medicamentos de referéncia e seus equivalentes, considerando normas da
ANVISA e diretrizes internacionais. A metodologia consistiu em uma reviséo
sistematica da literatura cientifica, incluindo estudos clinicos, laboratoriais e
regulatorios, que avaliaram identidade, pureza, teor, dissolugdo, estabilidade e
bioequivaléncia. Os resultados evidenciam que, quando os genéricos atendem
rigorosamente aos critérios estabelecidos, apresentam desempenho terapéutico
comparavel ao medicamento de referéncia, garantindo seguranca e eficacia no
tratamento. Entretanto, variagcbes em formulacdes ou excipientes podem impactar a
intercambialidade, mesmo apds aprovacgao regulatoria, reforcando a necessidade de
ensaios robustos e vigilancia sanitaria continua. As consideragdes finais indicam que
a qualidade farmacéutica, sustentada por testes precisos e fiscalizagao rigorosa, €
essencial para assegurar a confianga do paciente, manter os padrdes clinicos e
permitir a redugao de custos no sistema de saude, consolidando os genéricos como
alternativa segura e eficaz no mercado farmacéutico.
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