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Médicaments génériques et “princeps” : quelles difféerences ?

a Les médicaments
princeps (le premier au-
torisé) et génériques
ont des effets similaires
dans I'organisme. Lapparence, la
couleur, le goiit peuvent varier
entre princeps et génériques.

® En France, tous les médicaments
préparés industriellement et dispen-
sés en pharmacie doivent étre munis
d’une autorisation de mise sur le mar-
ché (AMM) accordée par une autorité
de santé francaise ou européenne.
LAMM ne peut étre accordée que si
la firme pharmaceutique apporte,
entre autres, des garanties sur la fa-
brication et la qualité du médicament.

® Le premier médicament contenant
une nouvelle substance pour un pro-
bléme de santé, est appelé princeps.
La firme qui détient TAMM d’un
princeps bénéficie d’'une protection
particuliere : elle est la seule autori-
sée a commercialiser le médicament
pendant plusieurs années.

® Quand la durée de protection se
termine, d’autres firmes pharmaceu-
tiques sont autorisées a fabriquer et a
commercialiser a leur tour ce médica-
ment, apres obtention d’'une AMM. On
parle de médicaments génériques.

Les points communs

® Les médicaments princeps et gé-
nériques contiennent la méme subs-
tance active sur I'organisme. Des
études doivent montrer que la subs-
tance diffuse dans le corps de la
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méme fagon. Ces études sont exi-
gées par les autorités de santé pour
accorder TAMM.

® La fabrication et le contréle avant
commercialisation des médicaments
princeps et génériques sont soumis
aux mémes normes. Les autorités de
santé francaise ou européenne
doivent s’assurer que la réglementa-
tion est appliquée dans tous les sites
de production, en France comme a
I'étranger.

® La qualité des médicaments
princeps et génériques ne semble
pas différente. Des accidents de
qualité sont parfois observés : ils
concernent aussi bien les princeps
que les génériques.

@ La surveillance des médicaments
princeps et génériques est la méme.
Les autorités de santé sont chargées
d’analyser les effets indésirables des
médicaments déclarés par les soi-
gnants ou par les patients. D’apres
cette veille, les médicaments géné-
riques ne sont pas plus a risque que
le princeps.

Des différences sans
conséquence particuliére
pour les soins

® Le godt et 'apparence peuvent
varier d’'un médicament a un autre
tant que les résultats des études qui
comparent la quantité de médica-
ment générique et de médicament
princeps disponible dans I'orga-
nisme sont similaires.
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® Les excipients (substances
neutres qui aident a la prise du mé-
dicament) utilisés pour la fabrication
peuvent étre différents d’'un médica-
ment & un autre. Certains excipients
tels que l'huile d’arachide, ou des
conservateurs sont dits a effet no-
toire, c’est-a-dire susceptible d’en-
trainer par exemple une allergie, des
irritations. Un excipient a I'effet no-
toire doit étre signalé sur la boite et
dans la notice pour permettre de
choisir en cas d’allergie ou d’intolé-
rance.

Connaitre son traitement
est utile

@ Attention, des changements dans
'apparence des médicaments sont
parfois source d’erreur et de confu-
sion. C’est notamment le cas quand
les changements se répétent ou
chez certaines personnes.

@ Pour limiter les risques avec tout
médicament, il est utile de repérer le
nom de la substance qui le compose,
alias dénomination commune inter-
nationale (DCI), de savoir a quoi il
sert, et quels sont ses principaux ef-
fets indésirables et ses précautions
d’utilisation.
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