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Définition
❖ Un médicament générique — ou générique — est un médicament 

identique ou équivalent à celui d'une marque (appelé médicament 
princeps), mais produit et vendu sous sa dénomination commune 
internationale (DCI, nom chimique de la substance) ou sous un 
nouveau nom commercial. La substance active (ou principe actif 
du médicament) en est identique à celle du produit de marque, les 
seules différences possibles étant la présentation et les excipients.

❖ Ces médicaments génériques peuvent être produits après 
expiration du brevet, ou en l'absence de brevet. 



DCI?

Nom commercial DCI

DAFALGAN Paracétamol/acetaminophen

PLAVIX Clopidogrel

DETENSIEL Bisoprolol

IMOVANE Zopiclone



Intérêt?
DCI Prix princeps/cp Prix générique/

cp économie/an

3*metformine
 (Glucophage 1000, 

30 cp)
0,17 0,14 36,14

1*Ramipril
(Triatec 10, 30 cp) 0,70 0,36 124,10

1*Oméprazole
(Mopral 20, 28 cp) 0,57 0,35 80,30

1*Clopidogrel
(Plavix 75, 30 cp) 0,60 0,84 87,60

Total 328,14



Un princeps/plusieurs génériques



Un princeps/plusieurs génériques



Equivalence?

❖ La substance active (ou principe actif du médicament) 
en est identique à celle du produit de marque, les seules 
différences possibles étant la présentation et les 
excipients.



Equivalence?



Equivalence?

Etude de 
bioéquivalence: 

mesures répétées du 
produit actif circulant 

dans le plasma:



Etude de bioéquivalence

Etude sur 96 volontaires sains



Etude de bioéquivalence



Et en pratique?

2070  essais  de  bioéquivalence  déposés  depuis  12  ans  devant  la  FDA:  la  différence 
moyenne observée entre les aires sous la courbe est de…3.56%. 

Aaron S. Kesselheim et al. Clinical Equivalence of Generic and Brand-Name Drugs Used in 
Cardiovascular Disease. A Systematic Review and Meta-analysis. JAMA  2008;300(21):

2514-2526



Tout n’est pas rose
- Un princeps, des génériques
- Médicaments à marge étroite (anti-épileptiques, anti-rejets…)
- Qualité de fabrication des génériques et des matières premières



Des questions?


