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Equivalence G®n®rique | Princeps

Comparaison

pharmacodynamique
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pharmacocinétique
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Biodisponibilit®

Fraction de dose 

absorb®e qui arrive 

dans la circulation 

g®n®rale

Vitesse dóabsorption 

et dóarriv®e dans la 

circulation g®n®rale

M®dicament 

ing®r®

Elimination
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Comparer deux

médicaments sur la 

base de leur

biodisponibilité

Plusieurs définitions
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Cmax

tmax

AUC

Crit¯resde Jugement
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Postulat de bio®quivalence

Concentrations 

similaires

Cinétiques

similaires

Effets

équivalents
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Cin®tiquedu traitement de r®f®rence

Cin®tiquedu traitement test

CONDITIONS

Forme pharmaceutique®quivalente

Administration ¨ la m°medose

Conditions exp®rimentalesidentiques
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Absence de bio®quivalence

Tmax

Cmax

AUC1=AUC2=AUC3AUC1 A̧UC2 A̧UC3
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Les ®tudes cliniques sont perturb®es par deux principes 

LóINCERTITUDE & LA FLUCTUATION

Probl®matique¨ consid®rer

METHODOLOGIE ANALYSE STATISTIQUE

Incertitude Fluctuation
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Taux de glycémie en g/l

Le même prélèvement 
réparti en plusieurs tubes 
étiquetés différemment 

Lóincertitude de la mesure (exemple)
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Lóincertitude de la mesure (exemple)

Mesure de la pression artérielle systolique

Valeur réelle

Valeurs mesurées

Erreur 
aléatoire

Mesure de la pression artérielle systolique

Valeur réelle

Valeurs mesurées

Erreur 
systématique


