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GENERIQUES : Définition , 

Développement et Impact pratique 



Médicament?  



Médicament?  

Un principe actif 
ou substance pharmacologique 

paracétamol paclitaxel 

tamoxifène 



Médicament?  

 Un principe actif  

+ Des excipients (diluent, liant,  

désintégrant, épaississant, édulcorant, 

conservateur….) 

 



 Un principe actif  

 + Des excipients 

+ Une forme Galénique 
 Ex: comprimés, collyre, pommade… 

 

Médicament?  





Les génériques : Définition 

Médicament générique = copie d'un 
médicament original (princeps) dont le 
brevet est tombé.  

 

 



Les génériques : Définition 



 Médicament générique est une copie du 

princeps mais pas nécessairement une copie 

stricte 

• composition qualitative et quantitative en principes 
actifs,  

• forme pharmaceutique que la spécialité de référence 

Il doit avoir la 
même : 

• sa bioéquivalence avec la substance de référence 
(princeps) par des études de biodisponibilité. 

Il doit 
démontrer : 

• A condition qu’elles n’affectent pas la 
bioéquivalence 

Il peut présenter 
des différences : 

Les génériques : Définition 



 

 

 

 

 

Même principe actif (qualité et quantité) 

Même forme pharmaceutique 

Même biodisponibilité 

Même efficacité 

Les génériques : Composition 



 les principes actifs : sels, esters, 
isomères, mélanges d’isomères  même 
substance active  

 la  forme pharmaceutique  : les 
différentes formes pharmaceutiques orale à 
libération immédiate  une même forme 
pharmaceutique  (comprimé, gélule, 
suspension buvable…) 

 l’aspect du médicament : Un aspect 
différent du princeps, (taille, couleur, goût, 
forme). 

 

Les génériques : Composition 



 les excipients : 

Des différences résident dans la composition en 

excipients, 

 

Certains excipients appelés «excipient à effet 

notoire» présents indistinctement dans les 

génériques ou princeps entraînent parfois des effets 

chez certaines personnes sensibles 

 

Les EEN sont à prendre en compte lors la 

substitution 

 

Les génériques : Composition 



Liste des excipients à effet notoire 
 EXCIPIENT 1 : APROTININE 

 EXCIPIENT 2 : HUILE D'ARACHIDE EXCIPIENT 

 EXCIPIENT 3 : ASPARTAM (E951) 

 EXCIPIENT 4 : COLORANTS AZOÏQUES 

 EXCIPIENT 5 : BAUME DU PEROU 

 EXCIPIENT 6 : CHLORURE DE BENZALKONIUM 

 EXCIPIENT 7 : ACIDE BENZOÏQUE ET BENZOATES 

 EXCIPIENT 8 : ALCOOL BENZYLIQUE 

 EXCIPIENT 9 : HUILE DE BERGAMOTE BERGAPTENE 

 EXCIPIENT 10 : BRONOPOL 

 EXCIPIENT 11 : HYDROXYANISOLE BUTYLE (E320) 

 EXCIPIENT 12 : HYDROXYTOLUENE BUTYLE (E321) 

 EXCIPIENT 13 : HUILE DE RICIN POLYOXYL ET HUILE DE RICIN POLYOXYLHYDROGENEE 

 EXCIPIENT 14 : ALCOOL CETOSTEARYLIQUE Y COMPRIS ALCOOL CETYLIQUE 

 EXCIPIENT 15 : CHLOROCRESOL 

 EXCIPIENT 16 : DIMETHYL SULFOXYDE. 

 EXCIPIENT 17 : ETHANOL 

 EXCIPIENT 18 : FORMALDEHYDE 

 EXCIPIENT 19 : FRUCTOSE 

 EXCIPIENT 20 : GALACTOSE 

 …………………………… 

 ………………………………. 



Génériques: type 

 Strictement identique au princeps : copie 

conforme, même laboratoire pharmaceutique, 

même chaîne de fabrication 

 Copie conforme : mêmes excipients, même 

forme, laboratoire différent  

 Médicaments essentiellement similaires : les 

excipients différents 

 Médicaments assimilables: les excipients et la 

forme galénique différents 

 



Les génériques : Définition 



Biodisponibilité 

Quantité de principe actif qui atteint la 

circulation générale après administration de la forme 

médicamenteuse étudiée 

Vitesse avec laquelle le principe actif y parvient 



Biodisponibilité 

Biodisponibilité 
relative 

 / forme de 
même type 

Biodisponibilité 
absolue 

/ inj 
intraveineuse 



Forte similitude de la biodisponibilité de deux 

produits pharmaceutiques (de même forme 

pharmaceutique) provenant de la même dose 

molaire et qui sont peu susceptibles de produire 

des différences cliniques pertinentes en ce qui 

concerne les effets thérapeutiques, les effets 

indésirables ou les deux à la fois 
 

Guide  relatif a la bioéquivalence des médicaments a usage humain (publié le  12/01/2018) 

Bioéquivalence 



 



 Les préparations parentérales (IV, IM, SC...) 

 Les solutions à usage oral (sirops…) 

 Les médicaments à usage auriculaire ou 

ophtalmique sous forme de solution aqueuse 

contenant la même SA à la même concentration et 

les mêmes excipients à des concentrations 

comparables. 

 Les médicaments à usage topique  

 …….. 

 

 

 

Les études de bioéquivalence ne sont 

pas nécessaires 

Guide  relatif a la bioéquivalence des médicaments a usage humain (publié le  12/01/2018) 



Génériques: Développement 



Situation dans le monde 



Données DPM – Février 2018 

Situation en Tunisie 

60,51% 60,03% 59,16% 64,66% 66,37% 65,24% 

39,48% 39,96% 40,83% 35,33% 33,62% 34,75% 

2012 2013 2014 2015 2016 2017 

génériques locales Princeps locales 



Situation en Tunisie 
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 Evolution du nombre d’AMM 

Nombre d'AMM global AMM des medicaments fabriqués localement 

Nesrine GHOZZI¹, Mustapha HERSI1, Soumaya HLAILI1, Myriam KHROUF1 



Génériques:  

Procédures d’enregistrement  

Procédures d’enregistrement  

 Laboratoire pharmaceutique (AMM) 

 DPM (recevabilité technique et administrative) 

 Commissions spécialisées (évaluation des 

données précliniques et cliniques) 

 LNCM (Qualité, bioéquivalence, test de 

dissolution) 

 Comité technique pharmaceutique 

 





Génériques: limites 



 

 

 
1235 médecins libéraux contactés, 429 réponses obtenues 

Thérapie 2005,60 (1):67-74 
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Les génériques sont 
équivalents aux princeps 
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Problème de tolérance 

MÉDICAMENT GÉNÉRIQUE VS PRINCEPS: QU’EN PENSENT LES MÉDECINS ? 

Triki S.1, Jarraya D. 1, , Klaa R. 1, Kallel I. 1, Ghlila D. 1 

1 : Service de pharmacie de l’hôpital AbderrahmenMami de l’Ariana, Tunis 

45 médecins 



 

 problèmes reliés à la substitution d'un princeps 

par un générique : 

 Inefficacité >> surdosage  MTE 

Effets indésirables induits par des EEN 

Erreurs médicamenteuses 

 

 

 

 

 

Génériques: limites 



Génériques: avantages 



Génériques: avantages 



Génériques: avantages 

 

 Augmentation production locale 

 Exportation (devises) 

Création d’offres d’emploi 

Moins de rupture 

 

 



En résumé 

 Qualité identique 

 Efficacité identique  

 Moindre coût 

 Bonne Tolérance !!! EEN 

 L’intérêt de la 

pharmacovigilance pour 

le partage d’information 

 



Merci de votre 

attention 


