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Les médicaments soumis a 1’enregistrement doivent :

« Apporter une amélioration du S.M.R.

« Faire bénéficier le systeme d’une économie sur le colt
de la santé et ce notamment par rapport aux produits de
méme visee thérapeutique et similaires commercialises.



* Développement du marché des générigues
et des biosimilaires
* Développement de la fabrication locale
(Décret 90-1400 du 3 Septembre 1990 fixant les régles BPF)
* Octro1 au pharmacien d’officine d’un droit
de substitution (France -1998, Suisse et Italie - 2001, Allemagne - 1989,

Pays Bas - 1988, Espagne - 1999, Finlande- 2003 — Tunisie 2008......... )



CADRE JURIDIQUE

Loi n°® 2008-32 du 13 mai, modifiant et complétant la loi n°® 73-55 du 3
aolt 1973 portant organisation des professions pharmaceutigues
— Art 26 bis

= Dans le cadre de la
, le
pharmacien est a procéder a la
substitution d’une specialite pharmaceutique

prescrite par une autre spécialite ayant la meme
forme pharmaceutique et la méme composition
qualitative et quantitative en principes actifs




= Toutefois, le pharmacien ne peut proceder a la
substitution lorsque, pour des raisons
particulieres tenant au patient, le medecin
prescripteur inscrit sur I’ordonnance meédicale
de maniere manuscrite, la mention
pour la spécialité concernee.




s Lol n°2008-32 du 13 mai, modifiant et complétant la loi
n° 73-55 du 3 aolt 1973 portant organisation des

professions pharmaceutiques — Art 22




La spécialité pharmaceutique ?

s’entend de tout
medicament preépare a 1’echelle industrielle
dans un etablissement pharmaceutigue,
présente sous un conditionnement particulier
et caracterise par une dénomination speciale.
Elle peut étre soit une
SoIt une d’une spécialite
de reference.




La specialité de réference ?

s’entend de toute
specialite pharmaceutigue ayant obtenu
’autorisation de mise sur le marche
conformément a la législation et a la

reglementation en vigueur, au vu d’un dossier
comportant I’ensemble des donnees nécessaires
et suffisantes a elles seules pour son

evaluation.




Procedure d’enregistrement des medicaments

LABORATOIRE PHARMACEUTIQUE

DOSSIER D> A.M.M.

D.P.M

Dossier chlml_que et Dossier administratif
pharmaceutique

Dossier

pharmaco-toxico-
clinique

RAPPORTEUR
L.N.C.M D.P.M COMMISSION
SPECIALISEE
COMITE TECHNIQUE DES SPECIALITES
PHARMACEUTIQUES

VISA DU MINISTRE DE LA SANTE

REJET
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La spécialite génerique ?

s’entend de toute spécialité
pharmaceutique ayant la méme forme
pharmaceutique et la méme composition qualitative et
quantitative en principes actifs que la specialite de

réference, et dont la bioéquivalence avec cette
derniere a eté démontree par des études de
biodisponibilite appropriees.

Les criteres scientifiques justifiants la dispense des études de
biodisponobilite sont fixée par arrété du ministre de la santé publigue



Medicaments Biosimilaires (1)?

Un medicament biosimilaire est un medicament
biologique qui a prouveé sa « similarité » par rapport a un
medicament de reférence enregistre sur la base d’un
dossier complet conformément a la legislation et a la
réglementation en vigueur

La societé pharmaceutique qui choisit de déevelopper un
nouveau médicament biologique, « biosimilaire » a un
produit de référence, doit déemontrer la nature similaire des
deux meédicaments biologiques.




Medicaments Biosimilaires (2)

Des études comparatives sont nécessaires pour fournir la
preuve de la nature « similaire » en terme de gualite,
securite et efficacite du nouveau produit biologique par
rapport au produit de reférence.

Il est precisé gue moins de données sont nécessaires pour
les biosimilaires par rapport a ce qui est nécessaire pour

le produit de référence original.



Equivalence Thérapeutique Et Bioéquivalence

Comparaison des Genériques et des Princeps

Spécialite Générique
- Principe actif Princeps Identique
- Forme galenique Princeps Similaire
- Dose par unité de prise Princeps Identique
- Excipients Eventuellement différents
(excipients a effet notoire)
- F (AUC ; Cmax ; Tmax) Princeps Similaire + 10%
(90% - 110%).




= Sur la base du concept de bioéquivalence deux
produits sont declares equivalents therapeutiques si
les parametres pharmacocinétigues sanguins sont
essentiellement similaires (Cmax, tmax, AUC)

(pas les biosimulaires)

m Cette démarche repose sur une extrapolation d’une
concentration sanguine supposée reproduire la
concentration au niveau du site d’action

sl Concept reconnu et admis



m Les criteres scientifiques justifiant la dispense
des ctudes de biodisponibilite chez I’homme
sont :

v Marge thérapeutigue

v Pharmacocinétiques compliguée ou non
lineaire

v" Propriétes physico-chimiques

v Taux élevé d’excipient



Les études de bioequivalence ne sont pas requises
(formes pharmaceutiques suivantes)

1- Solutions agueuses pour usage auriculaires,
ophtalmiques et topiques,

2- Les gaz medicaux

3- Solutions agueuses pour inhalation ou
pulverisation nasale (sans ou avec dispositif identique),

4- Solutions ou poudres a reconstituer sous forme de
solution a usage oral (sirops, elexirs, teintures)

5- Produits topiques prépares en solution aqueuse



«Bloequivalence non requise » ne s’appliquent pas
aux produits biologiques dont les elements
d’interchangeabiliteé sont plus complexes (sécurité ou

bio-similaires)

Lorsque plusieurs P.A sont associes 1’exonération est
basée sur le P.A ayant la situation la plus défavorable




CONCLUSIONS

» Le générique est un médicament & part entiére :
dispose d’une AMM ; 1l est autorise, inspecte et controle
et donc béneficie des mémes garanties de qualite qu’un
médicament de reference.

»  Du fait de ses avantages économiques, il apparait
comme un outil majeur dans la maitrise des depenses de
la santé.
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» Promouvoir les medicaments generiques et
biosimilaires et la fabrication locale

» Avec la mise en place de la CNAM en Tunisie, la
substitution d’un princeps par son génerique est
devenue une evidence
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