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Médicament?




e

Médicament?

e Un principe actif
ou substance pharmacologique

paracétamol

paclitaxel %




Médicament?




Médicament?

* Un principe actif
e + Des excipients

* + Une forme Galénigue
e EX: comprimés, collyre, pommade...
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Cyd.e de vie du medicament, Life cycle of medicine

médicament
molecules molecules .
screened tested
Procédures
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remboursement)
Exploratory Preclinical Clinical study ?ﬁdgw ::ct:a:::dpt:;cedre Marketing phase and
research tests ra'n'rburs emonﬂ pharmacovigilance
0 5 ans /years 10 ans /years 15 ans /years 20ans + 5ans/years

fyears maximum
10 ans de R&D 10years of R&D 2 3 3 ans 2-3years i

SiCCP
[certificat
complémentaire
de protection)

Expiration

Dépot
B Bravit du brevet




e
Les géneériques : Définition

Medicament générique = copie d'un
medicament original (princeps) dont le

brevet est tombé.
I

MEDICAMENT MENT
D'ORIGINE — G?N?RIQUE




4 N
Les génériques : Définition

La spécialité génénque s’entend de toute spécialite
pharmaceutique ayant la méme forme pharmaceutique et
la méme composition qualitative et guantitative en
principes actifs que la spécialité de référence, et dont la
bioéguivalence avec cette derniére a été démontrée par
des études de biodisponibilité appropnées.

Les cntéres scientifiques justifiant la dispense des
études de biodispomibilité sont fixés par arrété du
ministre de la santé publigue.
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Les générigues : Définition

. composition qualitative et quantitative en principes
actifs,

* forme pharmaceutique que la spécialité de reférence

° sa bioéquivalence avec la substance de réference
(princeps) par des etudes de biodisponibiliteé.

* A condition qu’elles n’affectent pas la
bioequivalence
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Les génériques : Composition

4 N
Méme principe actif (qualité et quantité)
Méme forme pharmaceutique
Méme biodisponibilité
Méme efficacité
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Les génériques : Composition

e |les principes actifs : sels, esters,
isomeres, mélanges d'isoméres =» meme
substance active

e |a forme pharmaceutique : les
différentes formes pharmaceutiques orale a
Ibération immédiate =» une méme forme
pharmaceutigue (comprimé, gélule,
suspension buvable...)

o |"aspect du medicament : Un aspect
different du princeps, (taille, couleur, gout,
forme).
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Les géenériques . Composition

e |es excipients :

Des differences résident dans la composition en
excipients,

Certains excipients appelées «excipient a effet
notoire» présents indistinctement dans les
geneérigues ou princeps entrainent parfois des effets
chez certaines personnes sensibles

Les EEN sont a prendre en compte lors la

substitution
\ /




Liste des excipients a effet notoire

EXCIPIENT 1:
EXCIPIENT 2 :
EXCIPIENT 3 :
EXCIPIENT 4 :
EXCIPIENT 5 :
EXCIPIENT 6 :
EXCIPIENT 7 :
EXCIPIENT 8 :
EXCIPIENT 9 :

EXCIPIENT 10 :
EXCIPIENT 11 :

EXCIPIENT 12

EXCIPIENT 13:
EXCIPIENT 14 :
EXCIPIENT 15:
EXCIPIENT 16 :
EXCIPIENT 17 :
EXCIPIENT 18 :
EXCIPIENT 19::
EXCIPIENT 20 :

APROTININE

HUILE D'ARACHIDE EXCIPIENT

ASPARTAM (E951)

COLORANTS AZOIQUES

BAUME DU PEROU

CHLORURE DE BENZALKONIUM

ACIDE BENZOIQUE ET BENZOATES

ALCOOL BENZYLIQUE

HUILE DE BERGAMOTE BERGAPTENE

BRONOPOL

HYDROXYANISOLE BUTYLE (E320)

: HYDROXYTOLUENE BUTYLE (E321)

HUILE DE RICIN POLYOXYL ET HUILE DE RICIN POLYOXYLHYDROGENEE
ALCOOL CETOSTEARYLIQUE Y COMPRIS ALCOOL CETYLIQUE
CHLOROCRESOL

DIMETHYL SULFOXYDE.

ETHANOL

FORMALDEHYDE

FRUCTOSE

GALACTOSE
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Géneriques: type

e Strictement identique au princeps . copie

conforme, méme laboratoire pharmaceutique,
méme chaine de fabrication

e Copie conforme : mémes excipients, méme

forme, laboratoire différent

e Médo

Icaments essentiellement similaires : les

excl

e Médo

nients différents

icaments assimilables: les excipients et la

forme galénique difféerents
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Les générigues : Définition

La spécialité génénque s’entend de toute spécialite
pharmaceutique ayant la méme forme pharmaceutique et
la méme composition qualitative et guantitative en
principes actifs que la spécialité de référence, et dont la
bioéguivalence avec cette derniére a été démontrée par
des études de biodisponibilité appropnées.

Les cntéres scientifiques justifiant la dispense des
études de biodispomibilité sont fixés par arrété du
ministre de la santé publigue.
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Biodisponibilité

/Quantité de principe actif qui atteint la

circulation générale aprés administration de la forme

kmédicamenteuse etudiée

x

v
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o

Vitesse avec laquelle le principe actif y parvient
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Biodisponibilité

Biodisponibilité [ forme de
relative méme type

Biodisponibilité [ In]
absolue intraveineuse
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Bioéquivalence

~orte similitude de la biodisponibilité de deux
oroduits pharmaceutigues (de méme forme
oharmaceutiqgue) provenant de la méme dose
molaire et qui sont peu susceptibles de produire
des différences clinigues pertinentes en ce qui
concerne les effets thérapeutiques, les effets
iIndesirables ou les deux a la fois

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




> Concept de la bioéquivalence

Profils de concentrations ‘proches’

Concentrations

= » Effets ‘proches’
(méme dose)

Effets

Temps .. arinceps Exposition
T s JENETIQUE




a N
/\ Les études de bioéquivalence ne sont

! pas nécessaires

e Les préparations parentérales (1V, IM, SC...)
» Les solutions a usage oral (sirops...)

e Les meédicaments a usage auriculaire ou
ophtalmique sous forme de solution agueuse
contenant la méme SA a la méme concentration et
les mémes excipients a des concentrations
comparables.

* Les medicaments a usage topique
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Géneérigues: Développement




Situation dans le monde

Génériques et retard frangais — Comparaison internationale

Part de marché des génériques en volume et en valeur en 2014

Monde
USA
Pays-Bas
Allemagne
loyaune-Uni
Canada
Brésil
Ciranced
Espagne
Finlande
Novege W Unites (SU) H Valeurs
ltalie

Japon

0% 10% 20% 30% 40% 50% 0% 70% 80% 90%

Définition des génériques comparables d’un pays a l'autre




Situation en Tunisie

] génériques locales m Princeps locales

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Données DPM — Fevrier 201 8/
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331 355 - 330
281 278
264 .
175 174 189
166 153 139
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Situation en Tunisie

= Nombre d'AMM global AMM des medicaments fabriques localement

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Evolution du nombre d’AMM

Nesrine GHOZZI', Mustapha HERSI1, Soumaya HLAILI1, Myriam KHROUF1
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Geneéerigues:
Procedures d’enregistrement

Procédures d’enregistrement
» Laboratoire pharmaceutique (AMM)
 DPM (recevabillité technique et administrative)

o Commissions spécialisées (évaluation des
donneées precliniques et cliniques)

 LNCM (Qualité, bioéquivalence, test de
dissolution)

o Comité technique pharmaceutique




République Tunisienne
Ministére de la Santé
Direction de 1a Pharmacie et du Médicament

" Organisation
mondiale de la Santé

GUIDE RELATIF A LA BIOEQUIVALENCE DES MEDICAMENTS A
USAGE HUMAIN

INTERNATIONAL CONFERENCI
ON HARMONISATION
(ICH) QUALITY GUIDELINES

TCAL BOLOGHCS

Pharmacopée
Européenne

N PIamanon

et LA LR

EUROPEAN MEDICINES AGENCY (e | grst Pooa s i st

& EDA

Food and Drug Administration
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Géneriques: limites
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Médicaments génériques, le point de vue des
meédecins : enquéte d’opinion réalisée aupres
des médecins libéraux du Maine-et-Loire

1 -~ . - . . 2
Laurence Lagarce,' Catherine Lusson-Brisset,' Corinne Bruhat,! Bertrand Diguet*
et Pascale Lainé-Cessac’

Therapie 2005,60 (1):67-74

1235 meédecins libéraux contactés, 429 réponses obtenues

100 5 [ Mawvaize cbesrvance
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Fig. 2. Pourcantage de madecins ayvant obsané des incidents avec les
ganarniques.




/" MEDICAMENT GENERIQUE VS PRINCEPS: QU’EN PENSENT LES MEDECINS ? N
Triki S.!, Jarraya D.',, Klaa R.', Kallel I.', Ghlila D.'

I :Service de pharmacie de I’hopital AbderrahmenMami de I’Ariana, Tunis
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Geéneriques: limites

problemes reliés a la substitution d'un princeps
par un generique :
Inefficacité >> surdosage MTE
Effets indésirables induits par des EEN
Erreurs médicamenteuses
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Géneériques: avantages
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Géneériques: avantages

120
100

80

| «256%
par rapport au prix initial

60 Généri -438 %
enerique e~~~ 744 parrapport au princeps

40 3 - =8 .582%
-95 % par rapport au prix initial
par Rapport

20 e Frred
du princeps

0 .
avant Gen. lancement 1er Gén. L + 18 mois
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Géneériques: avantages

» Augmentation production locale
=>» EXxportation (devises)

» Création d’'offres d’'emploi

e Moins de rupture




En résume

e Qualité identique
 Efficacité identique

» Moindre cout

» Bonne Tolérance ! EEN
e L'intérét de la
oharmacovigilance pour
e partage d’information

Les médicaments générigques
Méme qualite,
a moindre prix!




Les génériques
adoptez-les!

Ils sont aussi sirs,
aussi efficaces et plus
économiques.

Mercl de votre
attention




