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Carte d’identité de I'afssaps .
afssaps ~\

Créée par la loi du 1er juillet 1998 en englobant I'agence du
médicament créée en 1993,

Etablissement public de I'Etat placé sous tutelle du ministere chargeé
de la santé. L'Afssaps a pour mission de garantir la sécurité d’emploi,
la qualité et le bon usage des produits de santeé.

Afin d’exercer ses missions, elle évalue, inspecte, controle (en
laboratoires) et informe sur I'ensemble des produits de santé mais
également sur les stupéfiants, cosmétiques et les tatouages...

Une équipe de pres d’un millier de professionnels

Plus de 2000 experts réunis dans des commissions et groupes de
travail

Des laboratoires a Saint-Denis, Lyon et Montpellier
Un budget de fonctionnement de 109,6 millions € pour 2009
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L'action de I'Afssaps en matieres de
medicaments generiques afssaps;z‘:

L'afssaps a la responsabilité de tenir le répertoire des
génériques qui permet aux pharmaciens d’exercer le
droit de substitution lorsque la prescription est faite en
nom de marque.

Apres I'’AMM, le directeur général de |'afssaps inscrit au
répertoire tous les médicaments répondant a la
définition de médicament générique selon le code de la
santé publique avec depuis 2008 la possibilité d’inscrire
des mises en garde pour l'exercice de la substitution.

L'’Agence exerce ses missions d’évaluation,
d’inspection, de controle et d’'information afin de
garantir la sécurité de ces produits
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L'action de I’Afssaps en matieres de
medicaments generiques afssaps ~\

1. Quelques points saillants lors de
I’Evaluation pour l'autorisation de mise
sur le marche (1)

* Le dossier doit étre conforme au format CTD et ne&lve aux exigences
de la réglementation .

» Les notes explicatives européennes ou ICH (guidsjidevront étr
suivies. Toute déviation devra étre diment jusifié

* Le dossier du genérique est évalué par le groapeadail sur les
médicaments genériques selon son propre mériteftasiune
comparaison avec le dossier de la spécialité deadte peut étre
nécessaire.

* En cas de doute, I'évaluation peut demander I'dgisinspection sur un
point particulier ou peut méme demander une ingpespécifiqgue. De
méeme il peut y avoir analyse du produit par la Ddv@nt autorisation, ce
qui s’est déja produit
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L'action de I’Afssaps en matieres de
medicaments generiques afssaps ~\

1. Quelques chiffres pour I’évaluation (2)

« En 2008, 1284 dossiers de demandes d’AMM ont eété déposés pour
des meédicaments generiques, dont 625 en procédure nationale et
659 en procedure européenne.

« Parmi ces demandes, 1043 ont été notifiees (759 en procédure
nationale, 284 en proceédure européenne), 80 ont été abandonnées
(21 en procédure nationale, 59 en procédure européenne) et
56 refusées au niveau national.

« Cela nous donne un pourcentage de 13% de refus et
d’abandon en 2008 ce qui démontre la vigilance de I'afssaps et
du réseau européen dans ces procédures.
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L'action de I'Afssaps en matieres

de médicaments génériques W
afssaps ~\

2. Les mission d’'Inspection visent également a
securiser ce marche

L'inspection des activités de fabrication avec de
nombreuses inspections concernant la production des
matieres premieres pharmaceutiques, mais qui
concernent I'ensemble des spécialités
pharmaceutiques (génériques ou princeps) avec une
approche basée sur les risques potentiels.

accord de formations des inspecteurs avec de grandes
agences de la zone asiatique notamment
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L'action de I'Afssaps en matieres

de médicaments génériques W
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2. Les mission d’'Inspection visent également a
securiser ce marche

L'inspection des essais de bioéquivalence en
partenariat avec 'EMEA notamment en Inde ou
ces essais sont tres souvent menés

L’'inspection des activités de pharmacovigilance
des titulaires de médicaments génériques afin
de veérifier que les systemes de
pharmacovigilance mis en place sont bien
adaptés aux spécificités de ces produits et
notamment de la substitution.
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L’'action de I’Afssaps en matieres .
de medicaments generiques W
afssaps ~\

3. Le suivi du marché avec des controles en
laboratoire (1)

. Depuis 1999 un controle continu des médicaments
geéneériques disponibles sur le marché afin de verifier
le dosage en principe actif, sa purete, les qualités
pharmaceutiques du produit fini (uniformite,

secabilite, dissolution, qualité microbiologique) et la
conformité aux spécifications.

« Ces controdles sont effectués de fagcon comparative
entre spécialites géneriques et spécialités de
reference.
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L'action de I'Afssaps en matieres
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3. Le suivi du marché avec des controles en
laboratoire (2)

e De 1999 a 2008, 2283 médicaments genériques et 910 specialités
de référence ont été controélés par les laboratoires de I’Agence. Le
taux de non-conformité se situe aux alentours de 5% pour les
princeps et 7% pour les genéeriques pour les contrbles en routine. Par
ailleurs, il peut y avoir des demandes de controles en urgence a la
suite d'inspections par exemple; pour ces produits le taux de
conformité est de 18%, pour les princeps ce taux est équivalents
dans les mémes conditions. Pas de retrait d’/AMM mais de simples
mesures de correction.

« La programmation et la sélection des types de médicaments se
basent sur un programme annuel en lien avec les orientations
générales de I’Agence vers des stratégies fondées principalement sur
le risque (depuis la mi-2007), cela en concertation avec d’autres
Directions comme la DEMEB (Evaluation) ou la DIE (Inspection).
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L'action de I'Afssaps en matieres de

7 um 7 7 = *
medicaments generiques afssaps AR

5 . L'information sur les médicaments
generiques : garantir l'efficacite et la_
securite pour un meme medicament a
I'aspect parfois different

5.1 Le cas des médicaments a marge
therapeutique etroite

5.2 Un exemple de diffusion d’information
specifique : les anti-epileptiques

5.3 Une disposition Iégislative en examen
dans le projet de loi de financement de la
securite sociale pour 2010

5.4 L'information générale a destination des
patients
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L'action de I'Afssaps en matieres de

7 um 7 7 = *
medicaments generiques afssaps AR

5.1 Les regles de substitution en cas de medicaments
contenant des principes actifs a faible marge
thérapeutique

= Aucune regle spécifique n’est applicable pour lassitution en cas de
médicaments contenant des principes actifs a fenblge thérapeutique.
Ces derniers peuvent étre inscrits au répertomamm® tous les autres
médicaments

= |es conditions de prescription et de délivranaasiajue les posologies
doivent étre adaptées pour le générigue commelequinceps pour
assurer I'efficacité et la bonne tolérance de pe e médicament.

= Toutefois, cette inscription peut s’'accompagnend’aertaine mise en
garde si cela s’avere nécessaire, cette mise de gast pas uniguement
liée a la faible marge thérapeutique de la substantive mais dépend
aussi des conditions d’utilisation du produit
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L'action de I'Afssaps en matieres de

7 um 7 7 = *
medicaments generiques afssaps AR

5.2 Un exemple de diffusion d’'information

spécifique : les anti-épileptiques
 En 2007, des cas de désequilibre de la maladie épileptique on
conduit I'Afssaps a mener une évaluation des génériques des
medicaments antiépileptiques.
» Les Commissions nationales de Pharmacovigilance et dAMM
ont été sollicitées dans le cadre de cette évaluiElles ont
conclu que le lien entre les recidives de crise d’éppsie et la
prise de médicaments generigues n'a pu étre étabili.
 Neanmoins, avant la prescription d’'un genérique de
medicament antiépileptique, I'Afssaps recommande aux
professionnels de sante, une information approfondie du patien
traité et la nécessité de s’assurer que cette prescription ne
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L'action de I'Afssaps en matieres de

7 um 7 7 = *
medicaments generiques afssaps AR

5.3 Une disposition législative en examen dans le
projet de loi de financement de la sécurité sociale
pour 2010

*Une disposition mise en place dans le cadre de la politique
conventionnelle entre I'assurance maladie et les syndicats de
medecins en 2008 instaure un contrat qui permet des

revalorisations de rémunérations des medecins g
remplissent des objectifs de prescription dans le repasire
du génériques.

*Une disposition Iégislative est en discussion pour permettre
aux génériqueurs d’avoir des caracteristiques de
« présentation » tres proches (méme couleur, godt, formes)
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L'action de I'Afssaps en matieres de

7 um 7 7 = *
medicaments generiques afssaps AR

5.4 L'information générale a destination des
patients

Pour l'information des patients, |'Afssaps propose
aujourd’hui un dépliant qui donne « 7 regles d’or » a ceux
qui débutent un traitement avec des médicaments
genériques. Ce depliant attire I'attention sur les difféerentes
informations figurant sur la boite et précise notamment les
regles de bon usage, la conduite a tenir pour prévenir les
erreurs medicamenteuses ou signaler les effets indésirables,
etc...

Destiné a répondre aux questions des patients, ce dépliant
est aussi concu comme un support de dialogue susceptible
d’étre utile aux pharmaciens au moment de la substitution
et aux meédecins au moment de la prescription d’un
meédicament générique.
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le bon usage des
produits de santé

g e o
e s E e el s e reiords
des produris o Sande

Lea générigues aont desa medicaments a part emnti ere.
Ila wiennmnent parfoia modifier vos habituedea, en remplagant ¢ medicament avec
leguel vowa étiez pamiliariaé. Cea guelgues comnaeila vows alderomt d [es wtlliser
darna [ea meilleures conditicona de aécwurite possibrleas.




gEenérigue -

Contient la meme
substance active.
au meme dosaze,
gue le medicament
coriginal .

Est l:l:lll'l'll'l'I:HrEiEll.i';.EE'. Ppar
diffférents laboratoires

pharmaceutiques =

son aspect ou sa
presentation (coulewr,
forme) peuvent changer.

Est controlse de Lla

meme fagon que towus
les medicaments =la
qualits de fabrication

et 'Eqguivalence avec le
médicarment onginal
sont validees par
I'Afssaps awant la mise
sur e marche.

les 7 regleasa d or

Dialogwer avrec votre médecin
Oe otre o

Vous avez des réticences a changer
wotre medicament : crainte d une perte
d’efficacité ou peur gue woitre enfant
n"accepie pas le golt d"un ouveaw sirop ¥
Le mieux est de commencer par en parler avec votre
meédecin ou voitre pharmacien : ils pourront répondre
a wos questions et vous aider dans Le suivi du traitement

CObhserver a boite pour
TEeCOTEEALEre wire généeriguee

Un médicameant génarique n"a,
e plus souvent. pas de mnom de margue :
on Uidemlifie directement par La
De momination Commune (D) qui désigne
la substance active, suivie du nom du laboratoire
et du dosage.

La Dénomination Commune est aussi un élément de repéra

car elle est indiguée sur la boite du médicameant que vous
awvier I"'habitude de premndre.

Ces &l@ments sont aussi indigués sur le conditionnement
intérieur [plaguette des comprimés]).

Meclic S00 m
Driros Sl

o Ele
W e s wT
I corTEr i e <::} Lkt e Sl e ST

[ Dircsamine LABOGENE
SO0 mog

W ootre mEdicsment habitusl Son Equivasnt génsrique

Cu el gues generigues e sauivent pas ceite regle

et se reconmnaissent alors par la mentiorn - & -,
qui auit e mrom de mmargue ofu o meadicamertt.




du medicament géenerigue

Gardex
Lea bhornmes
fr ot it vecd s

'__3;" Premvezs v»oa meperas
B T

o . Repérez bian quel
] meédicament est remplacé

Par un gtétté-rique = L'usage o un
demandez a votre générique ne modifie
pharmacien de 'indiguer sur pas les horaires et la
la borte, s7il ne I'a pas déja fait. freguence des prises. Continuez aussi
STl wous reste des boibtes de votre traitement a suivre les mgmes régles concermant
habituel, non périmées, consemnvezr-les avec leur alimentation. La prise d'autres
gernerigue dans votre armoire a pharmacie, medicaments ou la comduite
mais en gardant le médicament habituel et son de wehicule s
générique chacun dans sa boite d'origine. Siwvous premez ce meédicament pour La
En régle générale, il faut éviter d’entamer premiere fois : lisez la notice avant de
plusieurs boites a Lla fois. Aussi, terminez votrea commencer le traitement, notamment
traiterment habituel avant de commencer Le pour connaitre les précautions
2Eerigue, demploi.
we
Comnserves o s 1:; Soyer wigilcart
g ) ‘ i
ordonnances o Toute modification d wum

traitement peut tre source

Lorsgu’il wous deélivre : y
& derreurs :

le medicamant. Le
pharmacien indigue sur
lNordonmance le mom do
meéedicament générigue. Cela facilite le
suivi du traitermeant notamment lors du
renouvellerment

= confondre deux generigues
dont les boites se ressemblent,

= se tromper de comprime parce gue son aspect
a changé,
= continuer a prendre le medicament habitusl

Maontrez cette ordonnance a votre médecin, 5 ey
en meéme temps que le genérigque.___

lors de la prochaine consultation, powur Luwi

indiguer le médicament gque le pharmacien Signalez toute erreur a voitre meéedeacin ou votre
wous a delives . pharmacien.
e |
1:;.-"9‘ Signalez lea évdEnementa indé&airabliea
]

o Towus les médicaments peuvent entrainer des effets indésirables. Si vous
constatez une réaction anormale au traitement. il est important de la signaler
rapidement & votre médecin ou a votre pharmacien pour gu’il vous indigus

la conduite @ tenir pour votre traitement. Le cas echéant. il pourra en informer

les autorités de samtée.




GeneriQuizz
Le générigue est-il la copie conforrme

de mon médicament habitwaeel 2

Le genérgue contiert les meme:s substances actives
que e madicament original

Mais Lla grésentation [aspect ou golt du medicameant)
peut warer en fonction des autres caomposants
(excipients).

Certains excipients, dits « & effet notoire », comme
le lactoss ow Lle saccharose, peuvent necessiter

des précautions demploi dans des cas particuliers
fantécédants dallergie ou au cours de cartaines
maladies).

Ils sont Elars indigues dans la nctice ou sur la borte
du mediameant (gEnerique au mam).

Werifiez auprés de vobtre pharmaciemn ou de wotre
medecinm si wowus etes Concerne.

Om e a ot gue esa gémnérigues
Sormt moirns effficaces,. esat-ce vrai 7

Ce mast pas parce guiils sont moins chears quils sont
de moins bonne gqualité : Lle miveau de qualité exige
par Varfssaps est Ll meame pour towus les medicaments,
SE NErigueEs ou mon.

Sachez qu'a ce jour, aucune etude N"a prouee
L"existence d’une difference d’efficacité entre Les
medicaments de référence ot leurs g&nariques.

Existe-il des geénériqgques por Tous

les rmedicoarmenits &

Awvant d etre commercialis&, un NouwveEau meéecicamemt
fait "'objet d”un long travail de recherche. La molecule
ast alors protEge e psr un brevet dinnovation pour

20 ans, = qui assure une pericds de protection
commerdcials demyirom 10 anms compie tenu

de la durse des etudes pealables et des proczdures
de mise sur Le manche.

Emzuite, I pewut etre commearcializE par un autrs
Llaboratoire pharmaceutique qui Jeveloppe alors

UM SEmernoue.

Ervirom Too medicaments différents sont disponibles
an generiques - antitiotigues, antihypermenseurs,
pilules comtraceptives

East-ce aux médecin de prescrire

les geénérigueaeas 7

Désarma s la regleamentation prévoit gue e medecin
doit prescorire les medicaments pour lesquelsil existe
des generiquas en mentionnant cirectement (& nom
de la substance active (Denemination Commune).

=i toutefois il indigue sur F'ordontrance L nom du
medicamant de référence,. le pha-macien peut wous
Proposer un gsEnerique & la place.

Dans certains cas, ou la nature du medicament

au les caractéristigques de La malzadie Vexigant,

Lla substitution entre medicameants contenant

les meEmes substances actives peut appeler

des preczutions particulie res qgui sont alors
preciseaes par LVAfssaps.

Emfin. volre meéedecin peut indiguear

« Mon Substituable » sur vatre ardonnance,

sl estime cela necessaire au bor suivi de volre
traitement

Puis—je refruiser le génériqgue propos e
par et plrarrnoaciere 7

Le pharmacien doit vous demarnder votre avis

et me peut pas wous délivrer un génerigque contre
wolre gré

Mais dans certains cas, vous me pournres pas
Beneficier du « tiers-payvant » U vous aurez

une différence de prix & payer si vous n"aceptez
pas la substitution.

e poire si je rencomnidtre

des difficwltés aves mon génégrigue 2
Parlez-ern avec votre pharmacien ou vobre medecin,
motammeant si vows avez des proklemes pratigques
qui geénent Le suivi du traitement (un comprims

plus difficile & avaler ou & coupsr en dewx, un goit
différentl Il pourra vous proposer une alternative -

il existe souvent plusieurs générigques disponibles.
M arretez pas de vous-memie Le trantement

Conasultez le aite Internet de UVAffaaaps - www. affsaapasa.fr
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