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DEFINITION

"Un médicament générique est un médicament qui 

présente :

- la même composition qualitative et 

quantitative en substances actives,
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quantitative en substances actives,

- la même forme pharmaceutique 

- la bioéquivalence avec la substance de 

référence (princeps) est démontrée par des études 

de biodisponibilité appropriées"



On ne parlera pas …

- des aspect économiques …

- des intérêts divers …

- des mentions NS sur les prescriptions…

- des goûts et des couleurs …
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- des goûts et des couleurs …

- de Mme A Lergy qui a fait une réaction cutanée avec le 

générique qui sortait de la même chaine de fabrication 

que le princeps …

- des risques de confusion pour les personnes âgées

- des médicaments à marge thérapeutiques étroites 

- des contraintes de prises et de l’observance des 

patients ...



La bioequivalence

La Bioéquivalence est l’ absence d’une

différence significative de la biodisponibilité

d’un principe actif à partir d’une forme
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d’un principe actif à partir d’une forme

pharmaceutique équivalente, administrée à la

même dose dans des conditions similaires au

cours d’une étude appropriée.



Et le fameux …





Médicaments génériques : la crise 
de confiance (2012)

61 % à être convaincus qu’un médicament générique est aussi fiable qu’un princeps 

« La France applique en effet la réglementation européenne qui considère qu’une 

bioéquivalence est assurée quand la vitesse et la qualité du principe actif absorbé 

par l’organisme ne diffèrent pas de plus de 20 % entre le générique et le princeps »par l’organisme ne diffèrent pas de plus de 20 % entre le générique et le princeps »

« La bioéquivalence entre produit référent et générique ne signifie pas qu’il y a 

automatiquement une équivalence thérapeutique, en particulier lors de la 

substitution d’un générique par un autre » Académie de médecine 



La bioequivalence
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Etude de bioequivalence 

A
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B
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Résultats 



Steady-state bioequivalence study of clozapine tablet in 

schizophrenic patients. J Pharm Pharmaceut Sci 8(1):47-53, 2005



Steady-state bioequivalence study of clozapine tablet in 

schizophrenic patients. J Pharm Pharmaceut Sci 8(1):47-53, 2005



Analyse des résultats

Deux médicaments sont bioéquivalents

si les bornes [min,max] de l'intervalle

de confiance à 90% (IC90) du ratio,

générique versus princeps, de lagénérique versus princeps, de la

moyenne géométrique de la SSC et du

Cmax sont incluses dans l'intervalle

[0,8-1,25]

Les bornes s'appliquent à l'IC90 du ratio 

et non directement au ratio des moyennes !



ratio

test Référence

Moyenne

Intervalle de 

confiance 90%



Intervalle de confiance = 

permet d’estimer la «vraie » valeur du paramètre 

transposé à une population plus large est comprise 

entre la borne inférieure et la borne supérieure de l'IC 

90% de la moyenne estimée (on a 90% de chance que 

la vraie valeur soit comprise entre ces deux bornes la vraie valeur soit comprise entre ces deux bornes 

dans la population générale).
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CONCLUSION

-ce n’est pas l’écart de la quantité de principe actif

dans le médicament

- ce n’est pas l’écart de la concentration du

médicament dans la circulation sanguine

- Ce n’est pas l’écart de l’efficacité



Mais on peut parler aussi de  …

- des aspect économiques …

- des intérêts divers …

- des mentions NS sur les prescriptions…

- des goûts et des couleurs …
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- des goûts et des couleurs …

- de Mme A Lergy qui a fait une réaction cutanée avec le 

générique qui sortait de la même chaine de fabrication 

que le princeps …

- des risques de confusion pour les personnes âgées

- des médicaments à marge thérapeutiques étroites 

- des contraintes de prises et de l’observance des 

patients ...
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