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LES MÉDICAMENTS GÉNÉRIQUES

MÊME QUALITÉ, À MOINDRE PRIX

La mise en marché dans l’industrie du médicament générique

la mise au point

Les fabricants de médicaments 
génériques tiennent compte de 
plusieurs facteurs lorsqu’ils déter-
minent s’ils doivent ou non mettre 
au point un nouveau produit gé-
nérique et le vendre, entre autres : 

Ampleur de la demande et •	
concurrence :  L’ampleur de la 
demande globale prévue du 
produit d’origine de référence, 
et la catégorie thérapeutique 
connexe jouent des rôles impor-
tants. 

Coûts de mise au point et •	
d’approbation : Une parte im-
portante de la décision est 
l’évaluation des coûts totaux 
du lancement d’un médica-
ment générique sur le marché. 
Ces coûts ont trait à la mise au 
point du médicament, à la né-
cessité de mener des études 
de bioéquivalence et/ou des 
études cliniques et les appro-
bations des gouvernements fé-
déral et provinciaux.

Choix du moment•	   : Le temps qu’il 
faudra pour mettre au point le 
produit et obtenir l’approbation 
de Santé Canada constitue un 
élément crucial, en particulier 
s’il s’ensuit le lancement tardif 
du produit générique après la 
fin de la protection du brevet du 
produit d’origine pertinent. 

Spécialisation et gamme de •	
produits : Un fabricant qui se 
spécialise, par exemple, dans 
les médicaments d’une certaine 
catégorie pharmaceutique ou 
de certaines formes dosifiées 
(p. ex. produits injectables, 
onguents, crèmes) pourrait réa-
liser des économies d’échelle 
ou accroître sa production. Les 
fabricants peuvent aussi vou-
loir fournir un médicament pour 

rendre leur gamme générale 
de produits plus attrayante au-
près des consommateurs.

Coûts des contestations judici-•	
aires : La contestation des bre-
vets des fabricants de médica-
ments d’origine peut s’avérer un 
processus coûteux et vorace en 
temps. Un fabricant de médica-
ments génériques qui est déjà 
aux prises avec des contesta-
tions judiciaires peut décider 
de ne pas en susciter d’autres. 

obstacles à la fourniture 
d’un médicament générique

Pour lancer un nouveau médica-
ment générique sur le marché, 
un fabricant se heurte à divers 
obstacles. Les principaux ont trait 
aux coûts irrécupérables liés à la 
mise au point, à l’approbation ré-
glementaire et aux inscriptions du 
médicament dans les formulaires 
provinciaux. 

Mise au point du médicament : La 
mise au point d’un nouveau mé-
dicament générique suppose gé-
néralement trois grandes étapes : 

Obtention de l’ingrédient 1.	
pharmaceutique actif (IPA) : 
Un IPA peut s’obtenir auprès de 
deux sources : a) fournisseurs 
internationaux, ou b) source 
interne par le truchement des 
branches intégrées du fabri-
cant. 

Préformulation2.	  : À ce stage, 
les fabricants de médicaments 
génériques engagent leurs 
chimistes dans l’élaboration 
des formulations médicamen-
teuses d’après une analyse 
du produit lui-même et de sa 
monographie (liste des ingré-
dients actifs et non actifs). 

Formulation3.	  : Ce stade com-
prend la recherche-dével-
oppement (R D) permanente 
et la préparation proprement 
dite des lots de tests des ver-
sions génériques, d’abord en 
laboratoire, puis dans les instal-
lations de fabrication.

Les coûts de la mise au point d’un 
nouveau médicament générique 
peuvent varier considérablement 
d’un à l’autre. Même dans les cas 
simples, les coûts peuvent attein-
dre 1,5 million de dollars. Ils peu-
vent cependant être beaucoup 
plus élevés dans le cas de produits 
complexes.

approbation réglementaire :
 
Pour vendre un médicament gé-
nérique au Canada, un fabricant 
doit obtenir l’approbation de Santé 
Canada aux termes du Règlement 
sur les médicaments brevetés (avis 
de conformité) (appelé Règlement 
de liaison). Ce règlement porte sur 
deux aspects : la bioéquivalence du 
médicament générique par rapport 
au produit de référence d’origine 
canadien, et la contrefaçon ou non 
de brevets en vigueur.

Bioéquivalence : 

Pour vendre un médicament gé-
nérique, le fabricant doit dépos-
er une présentation abrégée de 
drogue nouvelle (PADN) à Santé 
Canada dans laquelle les données 
démontrent la bioéquivalence avec 
le produit d’origine de référence 
canadien. La PADN doit être assez 
détaillée pour que Santé Canada 
puisse évaluer la bioéquivalence du 
médicament générique par rapport 
au médicament d’origine, de même 
que les tests menés sur l’efficacité, 
la pureté et la stabilité du nouveau 
médicament générique.  
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Les études normales sur la bioéquiv-
alence mesurent le taux et l’étendue 
d’absorption, ou la biodisponibilité, 
d’un médicament générique. Ces 
résultats sont ensuite comparés aux 
mêmes caractéristiques du médica-
ment de référence. La biodisponibil-
ité du médicament générique doit 
se situer dans une plage accept-
able de celle du produit de ré-
férence. Généralement, les coûts 
des études de bioéquivalence sont 
de l’ordre de 1 à 1,5 million de dol-
lars par produit. 

Contrefaçon de brevet :

 Après avoir déposé une PADN à 
Santé Canada, les fabricants de 
médicaments génériques doivent, 
en vertu du Règlement de liaison, 
soumettre un avis d’allégation au 
titulaire de brevet pour l’informer 
que le médicament générique ne 
contrefait aucun droit de brevet. 
Le titulaire de brevet peut alors 
demander au tribunal une ordon-
nance interdisant à Santé Canada 
d’approuver le médicament gé-
nérique. Santé Canada ne peut 
alors plus délivrer son approbation 
du médicament générique tant 
que 24 mois ne se sont pas écoulés 
ou que la demande n’a pas été 
rejetée. Le titulaire de brevet peut 
donc empêcher pendant 24 mois la 
vente d’un médicament générique, 
simplement en alléguant une con-
trefaçon de brevet. 

En plus du Règlement de liaison, les 
titulaires de brevet peuvent intenter 
une poursuite judiciaire en matière 
de brevet pour menacer la mise 
en marché d’un médicament gé-
nérique. Dans ces cas, un fabricant 
de médicaments génériques peut 

avoir gain de cause aux termes du 
Règlement, vendre le médicament, 
puis être poursuivi par le fabricant 
du médicament d’origine pour 
contrefaçon de brevet. Les fabri-
cants de médicaments génériques 
risquent alors d’être poursuivis deux 
fois pour contrefaçon de brevet au 
Canada. 

Les contestations des brevets aux 
termes du Règlement de liaison font 
partie habituelle du processus de 
commercialisation d’un médica-
ment générique. Les frais juridiques 
du premier fabricant du médica-
ment générique en contestation 
dépassent souvent le million de dol-
lars et peuvent être même beau-
coup plus élevés dans les causes 
compliquées.

Inscription aux formulaires provin-
ciaux : 

Lorsque le médicament générique 
a reçu l’approbation de Santé Can-
ada, il peut se vendre n’importe 
où au Canada. Toutefois, pour être 
remboursé par les programmes pro-
vinciaux d’assurance médicaments 
et obtenir des volumes de ventes im-
portants, le médicament générique 
doit être inscrit dans les formulai-
res provinciaux des programmes 
d’assurance médicaments. Ce pro-
cessus peut prendre plusieurs mois 
à partir de la date d’approbation 
de Santé Canada.

coûts généraux

En résumé, à partir du moment 
qu’un fabricant décide de produire 
un médicament générique, il lui faut 
généralement de trois à six ans pour 
vendre son produit. Les coûts peu-
vent beaucoup varier, mais ils peu-
vent être de l’ordre de 3,5 millions 
de dollars (y compris les coûts des 
études de bioéquivalence, de mise 
au point et d’approbation régle-
mentaire), même pour un produit 
peu complexe. 
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