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Médicaments génériques : fabrication, études, 
sécurité : convaincus, ou pas

https://www.atelierantalgie.com/



Je n’ai aucun conflit d’intérêt



sondage

• Avez-vous une machine à café Nespresso? o/n

• Parmi ceux qui en ont, quelles capsules achetez-vous: 
• les originales Nespresso
• d’autres marques compatibles 

• Pour ceux achetant les capsules Nespresso, pourquoi ce choix? (texte libre)

• Lorsque vous prescrivez un médicament dont il existe un générique?
• Je prescris l'original
• Je prescris un générique/en DCI

• Quel est votre avis sur les médicaments génériques
• S’ils sont moins chers, c’est forcément au détriment de la qualité
• Une qualité/efficacité comparables à prix réduit, pourquoi hésiter?
• Je n’ai pas d’avis



Un sondage pour 

débuter



Fabrication



Qu’est-ce 

qu’un 

générique?

ansm.sante.fr 6

Les excipients diffèrent →
aspect, couleur, goût





Qualité

• De nombreux génériques sont produits par les fabricants des 
originaux
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Médicaments en co-marketing

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/services/listen_neu.html
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Inspections!





Etudes



Mise sur le marché

• Procédure simplifiée d’autorisation de mise sur le marché selon Art. 
14 LPTh (PA connu)



Développement

• ∅ essais pharmacologiques et toxicologiques requis 
sauf si différences avec médicament de référence

• L’efficacité thérapeutique et la sécurité peuvent être 
démontrées par la preuve de l’équivalence 
thérapeutique

• profil identique d’efficacité et d’effets indésirables. 
La preuve est apportée par des essais cliniques 
basés sur des designs appropriés

• La preuve de l’équivalence thérapeutique peut être 
remplacée par la preuve de la bioéquivalence
pharmacocinétique…





Design d’études

• En général ≥ 12 sujets adultes

• Volontaires sains (patients si problème de sécurité)

• Hommes et femmes

• BMI 18.5-30 (EMA) ou représentatifs pop générale (US)

• Etude randomisée cross-over (sauf si longue demi-vie)

Charoo. Clin Pharmacokinet. 2020 



Bioéquivalence

17
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• Vitesse d’absorption (Cmax et 

tmax)

• Niveau de disponibilité 

systémique (AUC)

comparables



Sécurité



Etat du 

traitement 

médicamenteux

• Instauration d’un traitement ou traitement 
aigu

• Introduction d’un antihypertenseur

• Antibiotique pour une angine

Substitution aisée

• Traitement au long cours

• Variabilité intra-individuelle

• Certaines différences pouvant être significatives 
pour certains médicaments
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Situations 

délicates

• Médicaments à marge thérapeutique étroite 
(faible écart entre concentration efficace et 
toxique  équilibre fragile) 

• Immunosuppresseurs

• Allergies/intolérance à certains excipients

• Manque de compréhension  risques de 
confusion
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Risques de 

confusion

• Même médicament 
avec plusieurs noms

• Risques d’erreur
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Le médicament
générique est aussi
prescrit à l'hôpital pour 
traiter des maladies 
graves comme le cancer.



Surveillance post-marketing

• Pharmacovigilance: détection, évaluation, compréhension et 
prévention des effets indésirables médicamenteux

• Grâce à des annonces spontanées principalement 

Provenance

Professionnels de santé

Firmes pharmaceutiques

Patients

Limitations

Taux d’annonce ≈ 5-10%

Système d’annonce peu 

attractif

Dénominateur non connu

Biais de notoriété



Difficultés pour les génériques

• Nom de marque pas toujours rapporté

• «Anciens» médicaments, donc tendance à moins rapporter car EI sont 
connus

• Quelques cas problématiques détectés 

• Lansoprazole: cpr orodispersible ne se désagrégeant pas dans l’eau, 
administrés par sonde  grumeaux  sondes bouchées

• Clonidine patch: adhésion cutanée pas bonne et reste de PA dans le patch à 
jeter  inefficacité et risque environnemental

• Lévothyroxine: cas d’hypothyroïdisme après switch vers générique Teva (UK), 
dus à des différences de dissolution (PA à marge thérapeutique étroite) 

Sardella et al. Ther Adv Drug Saf. 2021 





Interpharma.ch 

Médicaments
=9.1 milliards



Interpharma.ch 

Génériques

Originaux avec 

brevet échu

Originaux 

brevetés



Interpharma.ch 

Triplement 

depuis 2005



Interpharma.ch 







Qu’est-ce 

que ça 

change?

• Quote-part passe de 20 à 40% si le 
médicament délivré est «trop cher» par 
rapport à un médicament avec le même PA

• La mention sur l’ordonnance «pour des 
raisons médicales, la préparation originale 
ne peut être remplacée par un générique» 
ne garantit pas forcément la prise en charge 

• Nécessité plus d’éléments concrets (à consigner 
dans dossier), accessibles sur demande aux 
assureurs, par ex. essais thérapeutiques avec au 
moins 2 génériques/biosimilaires 



En pratique

• Devoir d’information si prescription d’original sans substitution 
autorisée

• https://listedesspecialites.ch/



+5%



Grand ficher Excel avec nom de marque, PA etc.

Colonne 40% Selbstbehalt; si Y → quote-part 40% à charge du patient

Mise à jour mensuelle



Trop cher? 



Prix de 

fabrique?

Interpharma.ch 



Prix de fabrique Agotpon 42 frs : plus cher que prix moyen des 

génériques les moins chers +10% (ici Mepha à 30 frs)

42 > 33

+40%

Pour l’amiodarone: la Cordarone est 11% plus chère que le générique (PF)



Messages clés

• Les génériques doivent répondre aux mêmes exigences de qualité que les médicaments 
originaux

• Ils subissent le même sort dans l’organisme que les originaux (bioéquivalence)

• En cas de non substitution

• Doit être justifiée sur demande (simple mention sur ordonnance ne garantit pas 
prise en charge)

• Si non justifié médicalement → devoir d’information du patient: quote-part 
différenciée
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Merci de votre attention

40P. Bonnabry


