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Le premier biogénérique de l’hormone de croissance humaine ou Somatotropine a été 
rejeté par la Commission Européenne 

 
En juin 2003, la Somatropine (OMNITROP®) de Sandoz a obtenu l’accord de l’EMEA. Ce 
produit a démontré des résultats d’efficacité avec des essais cliniques et grâce également à un 
programme de comparabilité, en tenant compte de la nature de l’hormone, de la connaissance 
de son mode d’action et de la connaissance des essais clinique concernant l’efficacité qui 
n’avait plus à être prouvée. 
Cette somatropine est le premier produit dit « générique » attribué en Europe. 
 
De manière inattendue la Commission Européenne n'a pas ratifié cette décision, arguant 
d'irrégularités dans le dossier.  Le rejet de cette autorisation de mise sur le marché souligne les 
difficultés liées à l’approbation des biogénériques. 

 
Néanmoins le futur marché de ces biogénériques pourrait offrir de très belles opportunités si 
les obstacles réglementaires concernant les critères de similarité et de comparabilité entre les 
biogénériques et les produits de référence sont clarifiés. 
 
Aujourd’hui, la situation concernant la possibilité et surtout les conditions pour réaliser des 
génériques des protéines thérapeutiques sont mieux cernées. L’ EMEA, l’agence du 
médicament européen ( « The European  Agency for the Evaluation of Medicinal products ») 
par l’intermédiaire d’un comité d’évaluation des médicaments ( le CPMP « Committee for 
proprietary medicinal products ») a publié un guide de « comparabilité » des médicaments 
contenant des protéines issue des biotechnologies 
 

*** 
 

• Un nouvel article concernant les BIOGENERIQUES peut être consulté sur le 
site COPIMED 

 
• Les rapports d’étude de produit concernant les interférons, l’EPO, l’insuline, le 

Facteur VIII, l’altéplase, le filgrastim peuvent être commandés. 
 

• Le rapport d’étude de produit concernant la somatostatine (hGH) est disponible 
en libre accès. 

 
 
 
Les nouveaux Certificats Complémentaires de protection (CCP) 
 
Aucun nouveau CCP n’a été publié dans le « Bulletin Officiel de la Propriété Intellectuelle » 
(BOPI) au mois d’avril 2004. 
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Les nouveaux Génériques inscrits au répertoire 
 
Par Décision du 30 mars 2004 portant modification au répertoire des groupes 
génériques mentionné à l’article R.5143-8 du Code de la Santé Publique aucune nouvelle 
molécule n’a été ajoutée au Répertoire. 
 
 
Les nouveaux produits autorisés par l’EMEA 
 
La Duloxetine, la Pregabalin, le Fosamprenavir, le Cetuximab et l’ Ibuprofen en solution 
injectable ont reçu un avis favorable du CPMP au mois de mars et avril 2004. 
 
Les articles disponibles sur le site COPIMED 
 
Plusieurs articles concernant les CCP, les AMM et la contrefaçon, la brevetabilité des 
inventions dans le domaine de la chimie et des médicaments ou encore la loi Waxman-Hatch 
aux Etats-Unis peuvent être consultés sur le site COPIMED. 
 
Les nouvelles Etudes de Produit disponibles sur le site COPIMED 
 

1) 38 rapports d’étude de produit sont disponibles en libre accès 
 
2) Des rapports de liberté d’exploitation concernant plus de 120 produits peuvent être 

commandés. La liste est disponible sur demande ou consultable sur le site COPIMED, 
rubrique ETUDES DE PRODUIT. 
 
Le registre des brevets 
 
Le registre des brevets est une base de données qui fourni une vue d’ensemble de tous les 
brevets ou demandes de brevets relatifs à un produit 
 
Les dernières décisions Juridiques   
 
Nous mettons à votre disposition les retranscriptions des décisions importantes concernant les 
médicaments et plus particulièrement les affaires de contrefaçon. 
 
 
Les nouveaux Brevets ou Demandes de Brevet publiés en Mars 2004 
 
 
(une liste exhaustive des nouvelles publications du mois peut-être trouvée sur le site 
COPIMED 
 
CEPHEM COMPOUNDS 
EP1392704 FUJISAWA PHARMACEUTICAL CO (JP); WAKUNAGA PHARMA CO LTD (JP) 
 
CRYSTALLINE ACID SALTS OF CEFDINIR AND PROCESS FOR PREPARING 
CEFDINIR USING SAME 
EP1392703 HANMI PHARM CO LTD (KR) 
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Novel formulations for the transdermal administration of fluoxetine 
EP1393724 ALZA CORP (US) 
 
COMBINATIONS OF ALDOSE REDUCTASE INHIBITORS AND 
CYCLOOXYGENASE-2 INHIBITORS 
EP1392310 PFIZER PROD INC (US) 
 
CRYSTALLINE SOLID FAMCICLOVIR FORMS I, II, III AND PREPARATION 
THEREOF 
WO2004018470 TEVA PHARMA (US) 
 
METHOD FOR THE PRODUCTION OF ZOLPIDEM 
EP1395586 BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA (DE) 
 
Crystalline organic acid salt of amlodipine 
EP1400512 CJ CORP (KR) 
 
SULFONAMIDES 
EP1399137 SMITHKLINE BEECHAM CORP (US) 
 


