LES MEDICAMENTS GENERIQUES

MEME QUALITE, A MOINDRE PRIX

ENJEU

L'industrie canadienne du m dica-
mentg n rique adopte une approche
g n rale et pragmatique lapharma-
covigilance —la science et les activit s
li es la d tection, |’ valuation,
la compr hension et la pr vention
des effets ind sirables ou d’autres
probl mes li s aux m dicaments.
Sant Canada revoit actuellement ses
exigences en mati re de surveillance
apr s la mise en march et I'industrie
du m dicament g n rigue a soumis
des recommandations pour corriger
les lacunes actuelles du syst me ca-
nadien.

CONTEXTE

La surveillance de I'utilisation et de
I'effet des m dicaments est un aspect
essentiel pourunesoci t pharmaceu-
tique. Les fabricants de m dicaments
d’origine tout comme les fabricants de
m dicaments g n riques du Canada
doivent surveiller I'utilisation et I'effet
d’'un m dicament donn , d celer,
valuer, comprendre et pr venir toute
r action ind sirable ou ftfout autre
probl me susceptible de survenir par
rapport cem dicament.

Les m dicaments g n riques sont
identiques ou bio quivalents aux ver-
sions d’origine en ce qui concerne la
forme posologique, I'innocuit , la con-
centration, la voie d’administration, la
qualit , les caract ristiques de rende-
ment et I'utilisation pr vue. Lorsqu’une
version g n rique obtient une licence
de vente au Canada, les substances
actives sont tr s bien document es et
leurs profils d‘innocuit bien tablis. Les
effets ind sirables inattendus de ces
substances bien connues sont rares.
Les fabricants canadiens de m dica-
ments g n riques n‘en prennent pas
moins fr s au s rieux les efforts de sur-
veillance apr s la mise en march et
les responsabilit s qui s’y rattachent.

SURVEILLANCE PERMANENTE DE LA SECURITE DES PATIENTS

L'industrie canadienne du m dica-
ment g n rigue ceuvre dans un con-
texte mondial. Environ 40 % des m -
dicaments g n riques fabriqu s au
Canada sont export s aux tafs-Unis
et dans plus de 115 autres pays dans le
monde qui tous imposent des exigenc-
esvari esdesurveillance apr sla mise
enmarch .Pourcetteraison, I'industrie
doit s'assurer que lesm thodes qu’elle
prend pour corriger lesr actionsind -
sirables aux m dicaments, la prompti-
tude et la p riodicit des rapports sur
I'innocuit sont stricts et conformes aux
r glements de pharmacovigilance les
plus rigoureux.

La surveillance permanente du profil
d’innocuit des produits g n riques
comprend des m thodes exhaustives
de collecte de donn es, d’ valuation
desr actionsind sirablesauxm dica-
ments dans les essais cliniques et par
la suite, apr sla mise en march , ainsi
que de rapports connexes. Les tudes
de la litt rature et la surveilloance
soutenue se font |’ chelle mondiale.
Les rapports p riodiques surl'innocuit

sont rapidement soumis Sant Can-
ada. Certaines substances comme
I'isotr tinoine (utilis e pourl’acn )etla
clozapine (utilis e pour la schizophr -
nie) n cessitent une gestion du risque
permanente. Ces processus de gestion
du risque sont fond s sur les pratiques

tablies en Europe et aux tats-Unis.

Sant Canada a examin ses lignes
directrices sur la surveillance apr s la
mise en march des m dicaments et
d’autres produits, et publi un projet
de lignes directrices remani es aux
fins de consultation en janvier 2008.
Le Comit permanent de la sant de
la Chambre des communes tudiera

galement la question compter de
la fin janvier 2008.

www.generiquescanadiens.ca

L'Association canadienne du m dica-
ment g n rique et ses soci t s mem-
bres recommandent les modifications
suivantes pour corriger les lacunes du
syst me actuel:

1. L'industrie du m dicament
g n rique appuie fortement une har-
monisation internationale ax e sur les
normes les plus rigoureuses. Le Cana-
da devrait s’aligner sur les exigences
de rapport plus strictes de I’'Union euro-
P enne et des tats-Unis, et s'orienter
vers |'utilisation des rapports lectro-
niques et I'harmonisation des dates
de naissance pour les rapports p ri-
odiques

2. Sant Canada devrait tra-
vailler en concertation avec d’autres
organismes — par exemple I'’Agence
europ enne du m dicament et la FDA
aux tats-Unis — et entreprendre une
analyse documentaire qui ne provi-
endrait que d'une seule source. Le rap-
port ainsi obtenu serait concis et fr s
informatif, et vitera la r p tition des
rapports.

3. Sant Canada devrait of-
frir librement et gratuitement de
I'information sur [I'innocuit . Sant
Canada percoit actuellement des frais
pour cette information, ce qui peut
avoir pour effet de compromettre la
sant publique et limiter la capacit
des fabricants d’‘effectuer des analy-
ses desrisques et des avantages, et de
les communiquer au public.
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4. Sant Canada devrait jou-
er un r le de chef de file en mati re
d’innocuit , travailler en collaboration
avec tous les titulaires d'autorisations
de mise en march et mener ses pro-
pres valuations de l'innocuit . C’est
| une pratique courante la FDA.

5. Sant Canada devrait aussi
jouerunr le de chefde file dansla co-
ordination des activit s de gestion des
risques de tous les fabricants et de tous
les titulaires d’autorisations de mise en
march d‘un m dicament multisourc-
es lorsqu’un probl me d’innocuit est
observ . Cefte m thode garantirait
la meilleure gestion du risque pour la
sant publique et les meilleures com-
munications ce sujet.

6. Les activit s de gestion du ris-
que apr slamise en march devraient

tre identiques pour les produits
d’origine et les produits g n riques.
C’est la pratigue actuelle et elle doit

tre maintenue. Les m dicaments g -
n rigues ont les m mes profils de ges-
tion du risque que leurs quivalents
d’origine, et ils ne devraient pas ftre
assujettis des exigences addition-
nelles.

POSITION DE LACMG

Assurer en permanence la sécurité des patients est une priorité de I’Association canadienne du médicament
générique et de ses sociétés membres. Lindustrie demeure résolue a collaborer avec les autorités sanitaires
canadiennes et internationales afin de réduire au minimum les risques pour le public et s’assurer de I'utilisation
inoffensive des médicaments génériques. Les mesures décrites ci-dessus corrigeraient les lacunes actuelles
du systéme canadien et ont été communiquées a Santé Canada.
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