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Liste des abréviations

AFFSAPS: Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
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AUC: Aiire sous la courbe

CCP: Certificat complémentaire de protection.
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CMU: Couverture médicale universelle.
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CSP: Code de santé publique

DCI: Dénomination commune internationale

EEN: Excipients a effets notoires

EMA: Agence européenne du médicament.

HAS: Haute autorité de santé

IPP: Inhibiteurs de la pompe a protons

OMS: Organisation mondiale de la santé

PFHT: Prix de fabrication hors taxes

SMR: Service medical rendu

TFR: Tarif forfaitaire de responsabilité

UNCAM: Union nationale des caisses d'assurance maladie



Introduction

Inconnus du grand public il y a encore quelques années’, les médicaments génériques font
désormais partie intégrante du systéme de santé et des habitudes de consommation des
Francais.

Depuis 2002, le marché national des médicaments génériques est en croissance, et ce par
I'intermédiaire d'un important arsenal législatif et réglementaire et d'une redéfinition du réle
des différents acteurs et notamment le droit de substitution octroyé aux pharmaciens en 19992,
Le principal objectif de leur mise en place reste bien sir de réaliser des economies dans le
domaine de la santé. On peut alors considérer le modele frangais du générique comme une
réussite, puisque la part du marché en volume des médicaments génériques représentait 26,6%
en 2012 contre 8,4% en 2002,

Cependant le volume des ventes de médicaments génériques a baissé de 3% en France en
2011 et signe ainsi le premier échec de la «vague» générique. A l'inverse, malgré un début
d'année dans la tendance de 2011, le marché des médicaments génériques est reparti a la
hausse en 2012 grace a la mesure «tiers-payant contre génériques». Il reste toutefois
insuffisant en regard des autres pays de I'Union Européenne (le marché des médicaments
génériques représente par exemple 46,6% en France contre 64% en Allemagne ou 66,3% au
Royaume-Uni) et des Etats-Unis ( ou les génériques comptent pour 75% du marché en
volume) 2.

Les études et les sondages sur ['usage des génériques et/ou I’opinion des usagers a 1’égard de
ces médicaments se succédent depuis de nombreuses années. S'ils montrent une progression
de leur consommation, ils suggerent également un certain scepticisme persistant. En France,
un sondage réalisé en 2011, aprés "l'affaire médiator" révélait que plus de trois quarts des
Francais (77%) doutent de la sécurité des traitements®. Ces scandales médiatiques, touchant le
secteur pharmaceutique de maniére globale, portent atteinte a I'image des génériques: selon un
sondage de [linstitut francais d'opinion publique publié en décembre 2013, 40 % des
personnes interrogées estimaient que les génériques n'étaient « pas aussi sdrs » que les
médicaments d'origine, contre 39% en 2012 et 29 % en 2011, soit une hausse de 11 points en
deux ans®.

En dépit de ce contexte peu favorable, ce phénomene est contrasté puisque 95% des Francais
font confiance aux médicaments prescrits sur ordonnance et 61% trouvent que les industries
pharmaceutiques font attention & la «sécurité» des médicaments’.

Nous avons donc voulu comprendre par le biais de cette étude qualitative réalisée dans la

région PACA, quels sont les freins a I'ascension des genériques; l'objectif principal étant de
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déterminer le ressenti des patients dans les cabinets de médecine générale pour
éventuellement améliorer nos pratiques. Nous détaillerons dans un premier lieu les définitions
associées au theme des médicaments génériques a la demande des patients ayant participé a ce
projet, suite a I'expression d'un sentiment commun d'une carence d'information dans ce
domaine.

Les travaux reéalisés jusqua présent sur le méme sujet suivent pour la plupart une
méthodologie quantitative; il sera néanmoins intéressant de comparer nos résultats a ceux des

theses réalisées dans d'autres régions et portant sur le méme sujet.
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Généralités

A) Définition du médicament générique

Une definition claire et sans ambiguité du médicament générique est de nos jours nécessaire
pour lui conférer un statut indiscutable et clarifier les débats le concernant. Cette assise
législative devra attendre le 24 avril 1996° avec le ministre de la santé Jacques Barrot qui
signe alors le décret sur les médicaments génériques. La définition légale du médicament
générique voit alors le jour a cette date suite a la transposition de la directive 10.2
(2001/83CE), instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain:
«Sans préjudice des articles L.611-2 et suivants du code de la propriété intellectuelle, on
entend par spécialité générique d'une spécialité de référence, celle qui a la méme composition
qualitative et quantitative en principes actifs, la méme forme pharmaceutique et dont la
bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par des études de
biodisponibilité appropriées. Une spécialité ne peut étre qualifiée de spécialité de reférence
que si son autorisation de mise sur le marché a été délivrée au vu d'un dossier comportant,
dans des conditions fixées par voie réglementaire, I'ensemble des données nécessaires et

suffisantes a elles seules pour son évaluation.

Pour I'application du présent alinéa, les différentes formes pharmaceutiques orales a
libération immédiate sont considérées comme une méme forme pharmaceutique. De méme,
les différents sels, esters, éthers, isomeres, mélanges d'isomeres, complexes ou dérivés d ‘un
principe actif sont regardés comme ayant la méme composition qualitative en principe actif,
sauf s'ils présentent des propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de

I'efficacité»’.

Un médicament géneérique est donc un médicament identique a celui du médicament princeps,

sans pour autant étre forcément la copie conforme en terme de godt, de couleur, ou de taille.

B) Notion de bioéquivalence

La bioéquivalence entre le médicament princeps et son générique signifie qu'ils ont des
biodisponibilités équivalentes c'est a dire que la quantité de principe actif disponible (qui
atteint la circulation sanguine) est la méme, et que la vitesse a laquelle ce principe actif atteint
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la circulation sanguine est également la méme. La biodisponibilité est propre a un

médicament, a une forme galénique spécifique et a une voie d'administration donnée.

La bioéquivalence est démontrée sur la base des courbes des concentrations plasmatiques en
fonction du temps, ou I'on compare la vitesse et le taux d'absorption du principe actif du
médicament testé et du médicament princeps chez un certain nombre de sujets volontaires
sains. On utilise pour cela les parametres pharmacocinétiques suivants: la concentration
plasmatique maximale du principe actif (Cmax), le moment ou celle-ci est observée (Tmax),
et enfin la surface sous la courbe de la concentration plasmatique du principe actif en fonction
du temps (AUC). Elle est alors prouvée si les intervalles de confiance de ces parametres
cinétiques sont dans la fourchette de 80-125%, donc un intervalle toléré de bioéquivalence de
-20 a +25% (annexe 1). Cet intervalle peut étre réduit a 90-111% lorsqu'il s'agit de
médicaments a marge thérapeutique étroite car la différence entre la dose toxique et la dose
thérapeutique est faible chez ces médicaments. Méme si le principe de bioéquivalence est
respecté dans cette catégorie, il est bon détre précautionneux lors d'un switching
thérapeutique avec un medicament générique. On citera par exemple: les antiepileptiques, les
antiarythmiques, les anticoagulants oraux, les digitaliques, les immunosuppresseurs, la

théophylline et ses dérivés'® qui nécessiteront des précautions particuliéres.

Contrairement a ce phénomene, d'aprés I'article 55121-9 du CSP, certains génériques peuvent

étre exonéres des études de bioéquivalence dans les cas suivants:

- Duplication du dossier d'/AMM ayant l'objet d'une bioéquivalence validée par le ministére de

la santé et si les conditions de fabrication sont identiques;

- Administration par voie parentérale en solution aqueuse;

- Présentation sous forme de solution aqueuse pour usage oral;

- Présentation en poudre a reconstituer en solution aqueuse;

- Administration par voie oculaire ou auriculaire sous forme aqueuse;

- Administration par voie topique ou par voie rectale sous forme en solution aqueuse;
- Nébulisant ou spray nasal,

- Différents dosages d'un medicament d'une méme formulation dont la pharmaceutique est

linéaire;

- Gaz médicaux;
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C) Notion de méme forme pharmaceutique

La forme pharmaceutique, ou galénique d'un médicament, correspond a sa forme physique.
C'est un élément important car une voie d'administration adaptée est gage de meilleure
efficacité et de moindre risque. On choisira une forme pharmaceutique donnee en fonction du
site d'action, de sa durée d'action et enfin de I'dge du patient; on parle alors de profil ADME
(absorption, distribution, métabolisme, élimination). Les principales formes galéniques
rencontrées sont les suivantes: orales (comprimés, gélules) qui constituent 80% des formes
d'administration des médicaments, transcutanées (pommades, patchs, gels), rectales
(suppositoires, lavements), oculaires (collyres, pommades), inhalées (inhalateurs) et
parentérales (perfusions, injections, implants). On notera désormais que les différentes formes
orales a libération immédiate sont considérées comme une méme forme pharmaceutique,
comme cela est décrit dans la jurisprudence européenne: le répertoire des génériques a été
élargi aux «spécialités qui se présentent sous une forme pharmaceutique orale a libération
modifiée différente de celle de la spécialité de référence, a condition que ces spécialités et la
spécialité de référence appartiennent a la méme catégorie de forme pharmaceutique a
libération modifiée et qu'elles ne présentent pas de propriétés sensiblement différentes au

regard de la sécurité ou de I'efficacité».

D) Notion d'excipients

Les excipients sont des substances naturelles ou de synthése sans activité thérapeutique
rentrant dans la composition d'un médicament afin d'en améliorer certains critéres, notamment
les parties physiques ou gustatives du médicament mais également d'assurer sa conservation
ou de faciliter sa mise en forme ou son administration. La composition en excipients d'un
médicament générique, quoique souvent similaire, peut différer de celle du médicament
princeps. Dans certains cas, ils peuvent étre mal tolérés et engendrer des effets indésirables,
on parle alors d'excipients «a effet notoire» (EEN): il s'agit par exemple du glucose ou du
saccharose chez le diabétique insulinodépendant ou encore I'amidon de blé contre-indiqué en
cas d'intolérance au gluten™. La présence des EEN peut donc nécessiter des précautions
d'emploi pour des populations particulieres de patients. Par ailleurs, ces effets sont parfois liés
a l'exposition a un certain seuil ou a la voie d'administration utilisée. Pour faciliter la

vérification de ces EEN par le médecin, il a été établi une liste des EEN par I' AFSSAPS suite
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a une deuxiéme révision le 3 mars 2009 du guideline européen de 2003. Ils sont ainsi

détaillés en fonction de la voie d'administration et des doses seuils d'ENN.

E) Réglementation

1° Obtention de 'AMM:

Comme chacune des spécialités pharmaceutiques princeps, les médicaments génériques
nécessitent une autorisation de mise sur le marché (AMM) qu'elle soit délivrée par I' ANSM
ou I' EMA dans le cadre d'une procédure européenne décentralisée. Dans les deux cas, l'article
R5121-28 du CSP prévoit une demande allégée lorsque la démarche porte sur une spécialité
génerique d'une spécialité de référence qui est autorisée depuis au moins huit ans en France.
Le dossier de demande comprend outre les données chimiques, pharmaceutiques et
biologiques, les études de biodisponibilité démontrant la bioéquivalence du médicament de

référence.
Le dossier d'’AMM du médicament générique comprendra ainsi:

- Un dossier pharmaceutique garant de I'efficacité du médicament, c'est a dire prouvant la
méme composition qualitative et quantitative en principe actif que la spécialité de référence;

- Un dossier biopharmaceutique apportant la preuve de la bioéquivalence du médicament

générique par rapport au princeps'®.

Le brevet d'un médicament princeps a une durée limitée de 20 ans a compter du jour du depot
de la demande. Il n'est en réalité effectif qu'environ dix ans, le médicament breveté nécessitant
encore de nombreuses mises au point avant sa commercialisation. Si la recherche liée a ce
médicament est considérée comme «exceptionnellement longue», le médicament peut
bénéficier d'un certificat complémentaire de protection (CCP) pour une durée de 5 ans au
maximum™. La protection commerciale du médicament princeps est donc de quinze ans en

moyenne.

Lorsque les droits de propriété intellectuelle ont expiré, I'invention peut étre légalement
copiee, on dit qu'elle tombe «dans le domaine public». La loi du 26 février 2007 prévoit une
clause dite «Bolar» (article 10) qui modifie le code de propriété intellectuelle pour élargir le
champ des exceptions a la protection par brevet. Elle permet aux fabricants de médicaments

génériques situés dans un pays donné d’exploiter un brevet par anticipation pour obtenir dans
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les meilleurs délais, une approbation de commercialisation de la part des autorités
compétentes. L’objectif est de permettre une mise en vente plus rapide des traitements
génériques des 1’expiration de la protection du brevet. Plus en détails, 1’idée est de permettre
de créer les conditions pratiques pour une mise en marché des génériques immédiatement
apres qu’un brevet tombe dans le domaine public. Il en résulte que le médicament princeps
sera donc protégé pour une durée de huit ans & compter de I'obtention de la premiere AMM

dans I'union européenne.

Un médicament générique ne peut donc étre commercialisé qu'au plus tot 10 ans aprés la

premiére AMM du médicament princeps et au plus tard 15 ans apres (annexe 2).

2° Contr6le des génériques:

Il est assuré par I'AFFSAPS qui publie sur son site les résultats de ses controles. Il existe

plusieurs types de contrdles pour vérifier leur efficacité:
-Des contrbles motivés (suite a un signalement de la pharmacovigilance, un accident etc..);
-Des contréles systématiques programmés des produits inscrits au répertoire;

-Des tests de dissolution qui permettent de comparer les profils de dissolution des

médicaments génériques & libération prolongée par rapport  leur princeps™.

Le 26 juillet 2006, I'AFFSAPS a publié un document résumant les sept années de contréle en
laboratoire des médicaments génériques dans le cadre d'un programme «Evaluation-
Inspection-Contrdle» initie en 1999 et concernant 1658 spécialités dont 349 princeps et 1309
géneriques. Entre 2000 et 2005 ces controles de produits finis on été complétés par des
contrbles de matiéres premiéres ciblées: principes actifs instables, synthese délicate, origine
multi-sources... L'enquéte a ainsi conclu que «la qualité des génériques circulant sur le
marcheé national est globalement satisfaisante» et que «les principales différences constatées
entre princeps et génériques sont expliquees par les propriétés organoleptiques (aspect,
couleur, apparence..) et de telles différences ne constituent pas des défauts a risque de santé

publique».

3° Dénomination d'un médicament générique:

Selon larticle L162-17-1, le code de la sécurité sociale prévoit des conditions de
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remboursement des medicaments génériques. Pour cela, ils doivent respecter deux types de

dénomination:

-Dénomination commune internationale (DCI) assortie du nom du fabricant ou d'une marque

(ex: Amoxicilline Biogaran);

-Dénomination fantaisie assortie au suffixe «Gé» permettant la reconnaissance du

médicament comme générique (ex: Amodex Gé).

La prescription en DCI, congue en 1953 par I'OMS, permet d'établir une nomenclature
rigoureuse des medicaments, peu importe leurs appellations commerciales et cela dans les

différents pays.

Autrefois simplement conseillée, la prescription en DCI est désormais fortement incitée. Cela
est d'une importance capitale pour les patients puisque a moindre risque de mésusage par ces
derniers. En effet, ils pourront reconnaitre les médicaments ayant le méme principe actif:
Advil®, Spifen®, Nurofen®, Voltarene® qui correspondent a la méme molécule
«lbuproféne» et par conséquent éviter un surdosage ou une allergie. Par ailleurs en cas de
voyage a l'étranger, il est important que les patients connaissent la DCI de leur traitement afin
notamment de pouvoir s'en procurer sans difficultés et voyager sereinement. Enfin c'est une
des solutions de I'amélioration de la relation médecin-malade car I'utilisation de la DCI par le
soignant lui permettra de s'extraire de la vision commerciale du médicament (marques, prix)
et de véritablement commenter sa prescription au patient. Ainsi d'un point de vue économique
lorsque le médicament a été prescrit en DCI , la substitution sera mieux acceptée par le patient

en ville.

Malheureusement, la prescription en DCI est encore d'un trop faible recours puisque
seulement 12,3% des prescriptions des médecins sont libellées en DCI. Une note positive: les
médecins généralistes assurent 94% des prescriptions en DCI. On notera que la région PACA
avec 8,3% des prescriptions réalisées en DCI, souffre de la derniére position'®. Les efforts
seront exigés si I'on se reporte a l'article 19 de la loi du 19 décembre 2011 prévoyant une

obligation de prescription en DCI d'ici le premier janvier 2015.

4° Répertoire des génériques:

Il liste sous forme de tableaux®’, pour chaque médicament princeps, les génériques associés:

chaque tableau définissant un groupe de génériques. Les groupes sont classés par ordre
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alphabétique du principe actif (DCI) ainsi que par voie d'administration; y sont notés
également la spécialité correspondant, le dosage, la forme pharmaceutique et éventuellement
la présence d'excipients a effet notoire (annexe3). Selon le code de santé publique, article
5121-10, le directeur général de I'ANSM identifie les génériques susceptibles d'étre inscrits au
répertoire avant d'informer le titulaire de 'AMM de la spécialité de I'octroi de celle ci par son
générique. Le titulaire du brevet dispose d'un delai de 60 jours pour faire valoir ses droits
sinon le geénérique sera inscrit automatiquement sur le répertoire. On retiendra que le
médicament générique peut y étre inscrit avant expiration du brevet du médicament princeps
mais ne pourra en aucun cas étre commercialisé avant cette échéance. Le répertoire comprend

a ce jour (octobre 2012) 970 groupes génériques.

Les spécialités inscrites sont les seules opposables par le pharmacien en terme de substitution.

5° Remboursement et prix de fixation des génériques:

L'article R322-1 du CSP prévoit en relation avec le directeur de 'UNCAM, les taux de
remboursement des médicaments en fonction du SMR et de la gravité de la pathologie.

On identifiera ainsi:
- SMR majeur ou important — pathologie grave = 60 a 70% (vignette blanche)

— pathologie sans caractere habituel de gravité =25 a 30%

(vignette bleue)
- SMR modéré — pathologie grave =25 a 30% (vignette bleue)
— pathologie sans caractere habituel de gravité =25 a 30% (vignette bleue)
- SMR faible: — pathologie grave = 10 a 20% (vignette orange)
— pathologie sans caractére habituel de gravité = 10 & 20% (vignette orange)
- SMR insuffisant — pathologie grave = non remboursable
— pathologie sans caractere habituel de gravité = non remboursable

L'inscription des médicaments génériques au répertoire des médicaments remboursables est
réalisée automatiquement, sans nécessité de déposer un dossier de transparence a la

commission de transparence selon Il'article R163-4 du CSP puisqu'ils sont «censés remplir la
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condition du SMR de leur spécialité de référence». A noter que les génériques peuvent étre
inscrits sur la liste des médicaments remboursables avant I'expiration du brevet de la molécule
princeps. Pour finir, les laboratoires titulaires d'une AMM princeps peuvent étre tenu informés
sur I'avancement de la procédure d'inscription au remboursement des spécialités génériques de
leur médicament princeps. Cette disposition a été inscrite dans le CSP selon la loi n°® 2007-
248 du 26 février 2007.

La fixation du prix des medicaments génériques résulte d'une négociation entre le comité

économique des produits de santé (CEPS) et le laboratoire pharmaceutique.

Le prix tient principalement compte:

- de ’ASMR (Amélioration du service médical rendu) apportée par le médicament réglée de |
(majeure) a V (absente) ce qui est souvent le cas des médicaments génériques,

- des prix des médicaments a méme visée thérapeutique,

- des volumes de ventes prévus ou constates,

- des conditions prévisibles et réelles d’utilisation. Le prix et I’inscription sont accordés pour

cing ans renouvelables.

Depuis 2012, le prix de fabrication hors taxe (PFHT) des médicaments génériques est fixé
selon une décote de 60% du prix du princeps avant I'entrée des médicaments génériques sur le
marché. Il subit ensuite une nouvelle baisse de 7% aprés 18 mois d'exploitation. De méme, a
l'arrivée des génériques le prix du princeps subit une décote de 20% par rapport a son prix
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initial. Une décote automatique de 12,5% est appliquée aprés 18 mois™— — (annexe 4).

F) Politigue de développement des médicaments génériques

1°) Le droit de substitution accordé aux pharmaciens:

Il a été accordé suite a la loi de la sécurité sociale pour 1999 et concerne les spécialités
appartenant au méme groupe de génériques®. Des conditions sont & respecter pour exercer ce

droit:

-La spécialité concernée ne peut appartenir qu'au méme groupe de génériques figurant au
répertoire de I' AFSSAPS;

-Le médecin prescripteur ne doit pas s'y étre opposé par la mention «non substituable»;
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-La substitution ne doit pas entrainer de dépense supplémentaire pour I'assurance maladie;
-Le patient doit étre d'accord en ce qui concerne la substitution;
Dans ce cas, le pharmacien doit alors inscrire sur I’ordonnance:

— Le nom de la spécialité qu’il a délivré par substitution;

— Sa forme pharmaceutique si elle différe de celle du médicament prescrit (sachets,
comprimes...);

— La posologie si celle-ci differe de celle du médicament prescrit par le praticien;

— Le nombre d’unités de prise correspondant a la posologie du médicament délivré si ce
nombre différe du nombre d’unités du médicament prescrit (cas trés particuliers d’absence de
sécabilité des spécialités génériques).

Sa responsabilité peut cependant étre mise en jeu dans le cas des EEN qui seront a prendre en
compte lors de la substitution:

- pour la substitution d'une spécialité ne contenant pas d'EEN, il est préférable de choisir un
générique n'en contenant pas également;

- pour la substitution d'une spécialité contenant un ou plusieurs EEN, on choisira un générique
contenant ces mémes EEN ou une spécialité générique dépourvue totalement ou partiellement
d'EEN;

- le pharmacien pourra substituer par un générique contenant un ou plusieurs EEN non
retrouvé dans le médicament princeps s'il juge apres interrogatoire que le patient ne présente

pas de risque de survenue d'effets indésirables liés a cet EEN.

2° Les accords entre la CNAM et les médecins généralistes:

Pour contribuer au développement des médicaments génériques un accord datant du 5 juin
2002 reconduit en 2005 et 2006 a été réalisé ente la CNAM et les médecins généralistes. En
effet suite a cet accord, le tarif des consultations au cabinet est revu a la hausse et passe a 20
euros contre 18,50 euros precédemment tandis que le tarif des visites est porté a 30 euros. En
contrepartie de cette revalorisation des actes de soins, les médecins généralistes s'engagent
doublement:

- 12,5% de leur prescription doivent correspondre a des génériques;

- 25% des prescriptions des médicaments doivent étre rédigées en DCI ou en «génériquex.
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3° Le tarif forfaitaire de responsabilité (TFR):

Dans le méme objectif, la loi de financement pour la sécurité sociale de 2003 a prévu de
limiter la base de remboursement d'un groupe générique donné, inscrit au répertoire de
I'AFSSAPS.

Les spécialités appartenant a un groupe concerné par cet arrété seront pris en charge sur la
base de ce TFR si leur prix de vente est égal ou supérieur au prix de vente du TFR, celui-ci
étant calculé sur la base des génériques les moins chers?'.

Par exemple, si un médecin prescrit un médicament «de marque» a 7 euros et que ce méme
médicament dispose d'un TFR a 5 euros (prix du générique), le patient qui voudra absolument
le médicament de marque devra payer les 7 euros et ne sera remboursé que sur la base des 5

euros.

Initialement instauré pour responsabiliser les patients, il concerne aujourd'hui 2600 spécialités
thérapeutiques soit environ 14.000 médicaments remboursés par la sécurité sociale.

4° Tiers-payant contre générigue:

Les patients sont cette fois-ci impliqués dans le projet d'économies de I'état avec la mesure
tiers-payant contre générique instaurée le 4 juillet 2013%. Cela s'explique facilement: lorsque
le patient refuse la substitution par un générique, il doit faire l'avance des frais, le tiers payant
ne pouvant étre pratiqué par le pharmacien. Il devra par la suite envoyer la feuille de soins
papier a la caisse d'assurance maladie pour se faire rembourser. Tous les régimes sociaux sont
concernés: patients bénéficiant de la CMU, ALD, les patients victimes d'un accident de travail
ou d'une maladie professionnelle. Bien entendu, il existe des exceptions avec possibilité de

maintenir le tiers-payant:

- Lorsque le médecin porte la mention «non substituable» sur I'ordonnance;

- Si le pharmacien pense que la substitution nuira en termes de qualité de soins pour le patient;
- Si le médicament en question est soumis au TFR;

- Si le prix du princeps est inférieur ou égal a celui du générique.
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G) Le marché des générigues en France: état des lieux

Gréace aux différentes mesures explicitées précedemment pour promouvoir les génériques en
France, le marché des médicaments genériques a bénéficié d'une forte croissance avec une
hausse des ventes de 9,5% par rapport a I'année 2011 ou on a pu noter cette année-la, une
baisse de 3% en volume suite a une forte diminution du taux de substitution (estimée a 10
points entre 2008 et avril 2012), une réticence accrue des patients a I'égard des génériques
mais aussi une recrudescence de la mention «non substituable» portée sur les ordonnances. Le
bilan reste néanmoins positif puisque le marché des médicaments remboursables passe entre
2002 et 2012 de 10 a 24% en volume et de 5 a 13% en valeur, ce qui a permis au régime
francais de réaliser une économie de 10 milliards d'euros dont 7 milliards pour le régime
géneral. Des efforts peuvent étre encore réalisés, le colt des génériques en France étant un des
plus éleves d'Europe avec un prix moyen de 15 centimes d'euros pour une unité standard de
générique®®. Ce constat est surtout valable pour trois classes thérapeutiques: les statines, les
IPP et les anti-hypertenseurs.

Au niveau mondial, le marché des médicaments génériques reste toutefois insuffisant en
regard des autres pays de I'Union Européenne (le marché des médicaments génériques
représente par exemple 46,6% en France contre 64% en Allemagne ou 66,3% au Royaume-
Uni) et des Etats-Unis (ou les génériques comptent pour 75% du marché en volume).
Cependant s'il est intéressant d'analyser les clés du succes des médicaments genériques dans
ces pays, il apparait clairement qu'elles ne sont pas pour autant transposables d'un pays a
l'autre: il faut les inscrire dans un contexte d'organisation de systeme de soins spécifique a
chaque pays (annexe 5). Des éléments peuvent expliquer ce «retard» frangais par rapport aux

autres pays:

-La France n'a donné une existence aux géneériques que trés tardivement;

-Les mesures d'incitation en faveur des génériques sont récentes avec le droit de substitution
accordé aux pharmaciens en 1999 alors que la politique d'incitation a débuté dans les années

70 au Royaume-Uni et dans les années 80 en Allemagne;
-85% des Francais disposent du «ticket modérateur,
-La prescription en DCI est encore peu developpée en France;

-Une grande partie des prescriptions concerne des médicaments «nouveaux» donc non

généricables.

26



Si I'on se concentre sur le marche francais uniquement ou un médicament vendu sur quatre est
désormais un générique, on constate une réelle disparité de substitution: dans le «top 3» des
médicaments génériques les plus vendus en quantités® (nombres de boites), on retrouve
I'Amoxicilline (26 millions de boites vendues en 2011) puis le Zolpidem (19,5 millions de
boites vendues en 2011) et en troisieme position la Metformine (17,8 millions de boites

vendues en 2011).

L'lbuproféne, I'Omeprazole et I'Alprazolam suivent le classement. La disparité de substitution
est également départementale avec un constat flagrant: le taux de pénétration dés génériques
était tres faible dans certains départements au 31 décembre 2011 (annexe 6): a Paris, en Corse,
en Guadeloupe ou encore dans le Bas-Rhin les taux de pénétration des génériques étaient
inférieurs a 70% alors qu'ils culminent a plus de 85% dans les départements de la Vienne, de
la Loire-Atlantique et du Maine et Loire. La mesure tiers-payant contre génériques fait déja
ses preuves puisque dans les Alpes Maritimes, au mois de juillet 2012, le taux est passé de 66%

a 85% en 6 semaines.

Si la substitution des médicaments princeps par des génériques prend chaque année de
I'ampleur et permet de réaliser toujours plus d'économies, des efforts sont encore a faire selon
la mutualité francaise?’. En effet, le paracétamol qui est en France la molécule la plus
remboursée par les mutuelles avec 117 millions d'euros en 2012 pour cette seule molécule,
reste exclu du champ du répertoire des génériques. Il en est de méme pour l'acide
acetylsalicyclique alors que la disposition législative de 2007 (article L5121-1 du CSP)
précise que «en I'absence de spécialité de référence, un groupe générique peut étre constitué
de spécialités ayant la méme composition qualitative et quantitative en principes actifs, la
méme forme pharmaceutique et dont les caractéristiques en termes de sécurité et d'efficacité
sont équivalentes». Un élargissement du répertoire des génériques est ainsi demandée par la
mutualité francaise, les économies qui auraient pu étre réalisées en 2012 étant estimées a 400
millions d'euros, si le répertoire des médicaments génériques avait été élargi, et 961 millions

d'euros supplémentaires si I'acceptation des génériques avait été totale.

L'espérance de vie d'une personne de 60 ans augmentant de 2 mois chaque année en France, il
est intéressant de considérer l'effet du vieillissement sur la dépense des médicaments
remboursables en 2029 et cela grace a une etude prospective menée par le college des
¢économistes de la santé. D’ici 2029, quelles que soient les hypothéses de vieillissement,
I’allongement de la durée de vie représentera un colt pour I’assurance maladie similaire a

1I’évolution de la production des richesses du pays, hors période de crise majeure.
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Le taux de croissance moyen de la dépense de médicaments remboursables se situe a moins
de 1,8% par an”.

Il est normal de penser que les Francais sont les acteurs principaux de ce marché. Un sondage
réalisé en 2006 par l'institut du générique met en évidence que 89% des Frangais considérent
qu'ils doivent faire des économies et prendre des initiatives quitte a changer leurs habitudes et
92% se déclarent préts a y participer a titre personnel si cela permet de sauvegarder le

systtme?®. Si la santé n'a pas de prix, les Francais savent qu'elle a un codt.
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Matériel et méthodes

A) Obijectif

Depuis les années 2000, de nombreuses campagnes d'information et de sensibilisation des
patients, diffuseées par I'Assurance Maladie vis a vis des médicaments génériques, ont vu le

jour:
- En Octobre 2002, une campagne télévisée a été lancée en co-financement par I'Etat;

- En Janvier 2003, a été réalisée une campagne institutionnelle a destination du grand public
avec pour accroche «les génériques tout le monde y gagne» sous forme de spots TV,
affichettes dans les cabinets et publication du guide de poche «Tout savoir sur les

médicaments génériques»;

- La lettre aux assurés sociaux numéro 27 de Juillet/Aolt 2007 intitulée «les génériques et

/////

A cela s'ajoute un levier financier pour inciter les patients a préférer les médicaments

géneériques avec la mesure «tiers-payant contre genériques» détaillée ci-dessus.

Les sondages et les études sur ['usage des génériques et/ou I’opinion des usagers a 1’égard de
ces médicaments se succedent depuis plusieurs années. S’ils montrent une progression de leur

consommation, ils suggerent aussi que la méfiance perdure a leur égard.

C'est ainsi que les fabricants de médicaments génériques ont appelé en decembre 2013 une
grande campagne de communication industrielle sur les génériques apres la publication d'un

sondage montrant une nouvelle baisse de confiance des Francais®.

L'objectif principal de cette étude est donc de comprendre le ressenti des patients face a la
prescription des médicaments génériques et de déceler les «blocages» qui persistent et qui

sont sources d'entraves a la prescription de ces médicaments par les médecins genéralistes.
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B) Intérét d'une étude qualitative® *°%*

La recherche quantitative est souvent opposée par principe aux méthodes d'analyse qualitative.
Elle se base sur une approche systématique qui se caractérise par la collecte et I'analyse de
données quantifiables afin de fournir des résultats valides sur le plan statistique qui sont

utilisés généralement a titre de pourcentages.

Dans la recherche qualitative, qui est issue des sciences sociales, on cherche a comprendre les
acteurs dans une situation ou un contexte. Elle analyse des actions et interactions en tenant

compte des intentions des acteurs.

Plus clairement, elle génere des idées et des hypothéses pouvant contribuer a comprendre
comment une question est percue par la population cible et permet de définir ou cerner les
options liées a cette question. Elle est donc particulierement appropriée lorsque les facteurs
observés sont subjectifs, et adaptée a la recherche en médecine générale car elle permet un
abord plus élargi de la compréhension de la santé et des déterminants de soins. Néanmoins il
existe tout de méme des critéres d' évaluation de la «scientificité» de la recherche qualitative
basés sur une rigueur continue tout au long de I'étude: «la valeur d’une recherche scientifique
est en grande partie dépendante de I’habileté du chercheur a démontrer la crédibilité de ses

découvertes. »

Le but de ce travail est de comprendre le ressenti des patients face a la prescription de
médicaments géneériques. L'objectif n'est pas d'avoir une étude représentative, on ne cherche
pas a mesurer la confiance des patients envers les médicaments génériques mais de
comprendre quelles sont les raisons et les facteurs responsables de la méfiance persistante de

certains d'entre eux.

C) Population étudiée

1° Sélection de I'échantillon:

Les composantes ont été sélectionnées de maniere a étre non strictement représentatives mais
caractéristiques de la population. Nous avons donc sélectionné des patients d'horizons
differents, qu'ils aient un mode de vie rural ou citadin. Egalement nous avons tenté au

maximum d'obtenir une équité dans la répartition homme/femme, mais aussi des classes
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d'ages variees. L'essentiel dans une étude qualitative n'est pas la taille de I'échantillon mais sa

capacité a représenter tous les groupes pertinents.

Les criteres d'inclusions étaient les suivants:

- Avoir plus de 18 ans et moins de 80 ans (cf explications en bas de page);
- Habiter dans la région PACA;

- Ne pas pratiquer ou avoir pratiqué les professions suivantes: médecin généraliste ou

spécialiste, pharmacien.

Les patients ont éteé recrutes soit directement dans les salles d'attente de médecins généralistes
exercant dans divers secteurs de la région PACA, soit par téléphone apres consultation avec
leur médecin généraliste et apres une breve explication du sujet abordé pour ne pas les inciter
a d'éventuelles recherches bibliographiques précédant I'entretien. Toutefois, les derniers

entretiens ont été réalisés dans le cabinet ou j'effectue actuellement un remplacement.

L'acces a cet échantillon est pour une part lié au hasard de la patientele des médecins

généralistes sélectionnés et d'autre part orienté par nos connaissances.

Aucun refus de participation n'a été rapporté. Nous avons également pris soin de rassurer les
patients sur I'anonymat de cette procédure.

2° Caractéristigues de I'échantillon:

Notre échantillon est composé de 15 femmes et 11 hommes; 14 personnes résident en ville et
12 en zone rurale. La taille de cet échantillon a été estimé préalablement au début des
entretiens et en accord avec le directeur de these puis, définitivement établi lors de la

saturation des données. Les caractéristiques de I'échantillon sont détaillés en annexe 7.

La moyenne d'age est de 51,33 ans chez les femmes et 49,01 ans chez les hommes; le plus
jeune patient ayant 28 ans et le plus 4gé 79 ans. Nous avons délibérément choisi des
personnes agées de moins de 80 ans, un travail de these qualitative sur le ressenti et les
attentes des patients agés de plus de 80 ans vis a vis des médicaments génériques ayant déja

été réalise®.
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D) Les entretiens semi-dirigés

«L’entretien sert donc a [’étude des représentations ou de «l’image-croyance» qui ne se
pense jamais comme telle d’aprés Laplantine®. Il est donc pertinent de 'utiliser dés lors que
[’on veut analyser le sens que les acteurs donnent a leurs pratiques. Il s’agit d’'une activité
compréhensive. On s’intéresse au niveau intentionnel du discours et non au niveau

informatif».

Nous avons choisis de poser assez peu de questions aux patients lors de ces entretiens puisque
nous disposions d'informations précises sur le domaine étudié et sur la fagon globale dont il

est percu et caractérisé par les patients.

Il a été question ici d'entretiens individuels qui ont été realisés soit dans une salle pourvue par
le médecin généraliste contacté préalablement, a I'écart de la salle d'attente, soit directement

au domicile du patient.
Pour chaque entretien:
- I'enquétrice se présentait et abordait le theme général de la discussion;

- les consignes étaient préalablement explicitées clairement au patient c'est a dire en parlant

fort et distinctement;

- le patient a été rassuré sur I'anonymat de la procédure et sur la liberté totale d'expression sur
le théme abordé, aucun jugement n'étant porté sur les attitudes ou sentiments portés a I'égard

des genériques de méme que sur le mangue d'informations scientifiques sur le sujet.

- un enregistreur audio pose au centre de la table a permis de mémoriser les discussions pour
les retranscrire ultérieurement. L'enquéte fut réalisée entre mars et décembre 2013 et ce n'est
qu'a la fin du 26°™ entretien (estimation initiale de 20 entretiens) que nous avons constaté une
saturation des données. Nous avons retrouvé une plus grande richesse d'informations sur les
derniéres entrevues ; en effet il nous a semblé que les qualités d'enquétrice évoluaient au fur et

a mesure de ceux-ci.

Un exemple d'entretien est proposé en annexe 8.
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E) Le quide d'entretien (annexe 9)

Il a été élaboré de maniére a suivre une progression logique. Les données de la littérature ont
permis de définir les themes a aborder lors de la conception du questionnaire qui a été testé
sur des personnes proches pour évaluer la bonne compréhension des questions. Il est
principalement composé de questions «ouvertes» et a servi de «base» pour l'investigateur qui
s'est autorisé a ponctuer la discussion de questions de «relance»: il est donc modulable en

fonction du déroulement de la séance.

Ce guide a été imaginé en amont avec la participation d'un confrére ayant effectué une étude
en «miroir» sur les médecins. L'objectif a été d'élaborer les questions de maniére a comparer
par la suite les réponses obtenues selon qu'elles proviennent d'un médecin généraliste ou d'un

patient (exemple: que pensez-vous de I'impact économique des médicaments génériques?).

F) Analyse des données

1° Retranscription des données:

Le processus d'analyse a débuté dés le premier entretien sur la base des enregistrements

audios.

Un logiciel de traitement de texte a été utilisé; Les expressions et les éléments de discours a la
fin du questionnaire ont également été rapportés. La retranscription a été réalisée mot a mot
sans chercher a corriger les fautes de langage. Un procédé de numérotation de chaque
entretien selon un code alphabétique (ex: entretien numéro 1= A) ainsi que de chaque ligne

retranscrite (1,2,3...) a permis de faciliter le codage des verbatims.

2° Codage des verbatims:

Chaque phrase prononcée lors des entretiens a été exploitée de facon a dégager un sens qui lui
est propre selon I'idée véhiculée et correspondant a un «code». Par exemple la phrase «je ne

suis pas certaine qu'on fasse des economies (M12)» est associée au code «economies».

Le but n'est pas de dégager le point de vue de chaque patient mais de réunir des
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représentations communes pour nous permettre d'établir des themes sous forme d'un arbre de
concepts. Le logiciel N'Vivo permet aussi bien d'explorer la fréquence des mots les plus
rapportés dans les verbatims que leurs associations (annexe 10).

Les codages ont subi une deuxieme analyse par le directeur de these selon le logiciel N' Vivo
pour une meilleure cohésion des résultats (annexe 11). Chaque catégorie a ensuite fait I'objet

d'une analyse descriptive qui sera évogquée dans la partie «résultats».
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Résultats

A) Une connaissance imprécise des générigues

1° Un médicament similaire au princeps? :

Quand on demande aux patients de definir un médicament génerique, ils relatent pour la
plupart un médicament totalement similaire au princeps: « c'est la méme substance active que
le médicament copié » (M 6),

« C'est le méme médicament que I'original » (N 6);

« Je pense qu'un médicament générique est la substitution d'une autre molécule plus précise
ayant une composition identique, un effet identique mais n'ayant pas a payer le label des
grandes marques, mais en principe c'est rigoureusement la méme chose » (R 6-8);

« un médicament générique est un médicament qui reprend le principe actif ou la molécule
active » (W6).

Parfois, au contraire, les medicaments génériques sont percus comme sensiblement différents
des médicaments princeps: « les molécules qui les composent ne sont pas exactement les
mémes que le vrai médicament » (K 9);

« C'est une copie de médicament existant déja, mais pas nécessairement identique » (S 6);

« je ne suis pas slre que ca soit exactement la méme chose » (G 22).

Cette différence de composition, parfois obscure dans le discours des patients, accentue I'idée

que les medicaments génériques sont dissemblables des médicaments princeps.

La notion de marque est bien ancrée dans les esprits des patients. Il apparait clairement que
les médicaments génériques ne sont pas des produits aussi séduisants: « C'est le méme
médicament sauf qu'il est appelé par sa molécule alors que les vrais médicaments sont
appelés par la marque »(H 6-7);

« c'est un médicament qui ressemble a un autre, qui a les mémes composants et qui produit
les mémes effets, cependant il ne s'appelle pas doliprane par exemple! » (U 6-7).

De nos jours la notion de marque est universelle : les patients semblent autant attachés a la
marque des médicaments qu' a celle de leur voiture par exemple; en effet elle souvent gage

d'une meilleure qualité et par conséquent d'une plus grande fiabilité.
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2° Un objectif bien compris:

Malgré une definition parfois imprécise du medicament genérique, les raisons de leur mise sur
le marché dans nos officines sont bien comprises: « C'est un médicament fabriqué de la méme
maniére que ceux qu'on avait avant sauf qu'ils sont vendus a un prix plus bas! Leur prix de
fabrication est moins cher » (O 6-7);

« C'est un médicament dont le brevet d'exploitation du laboratoire qui I'a créé est libre de
droit. 1l est censé étre semblable a la molécule originale et étre moins cher a la vente »

(L 6-7);

« C’est pareil sauf que ¢a fait des économies a la sécurité sociale. » (Z 10).

L’intérét économique des médicaments génériques est donc enraciné dans I'esprit des patients.
Cela est d'une importance capitale pour I'adhésion thérapeutique de ces derniers; en effet, il
est indispensable de comprendre dans quel but les médicaments génériques ont été introduits

si I'on espére une meilleure acceptation par la suite dans les pharmacies.

3° Des méthodes de fabrication floues:

Les patients restent dubitatifs sur les méthodes de fabrication des meédicaments génériques. La
notion de medicaments fabriqués en dehors du territoire Frangais peut nuire & leur image, la
production dans ces régions étant le plus souvent associée a des produits de moindre vertu:

« C'est une pharmacie qui n'est pour moi pas fabriqué en France en général, mais en Inde ou
en Chine? C'est exact?.. Je n'ai pas trop confiance en tout ¢a mais si c'est fabriqué en France,
cava. » (P 6-7);

« je demande a mon pharmacien de pas me donner les génériques fabriqués en Chine! Je ne
veux que les génériques Frangais! » (N 15);

« j'ai une cliente, elle prend un traitement a la pharmacie et on lui a donné un générique qui
vient de Slovénie » (G 15);

« Vu qu'ils sont fabriqués en Asie, ils sont effectivement moins chers je pense! » (S 14).

Les lieux de fabrication des génériques et les conditions dans lesquelles ils sont fabriqués
restent flous pour les patients. Ils souhaitent clairement plus de transparence sur les procédes

et les lieux de fagonnage des médicaments qu'ils consomment.
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4° | a qguestion des excipients soulevée:

Lors des entretiens la notion d'excipients et d'enrobage a été abordée a de multiples reprises.
Ce terme, bien qu'un peu évasif pour certains, a pourtant été évoqué mais parfois de maniere
confuse: « je sais que les excipients autour sont différents et souvent mal tolérés, d'ailleurs
je connais plein de gens qui ne les supportent pas! » (Q 6-7);

« Mais j'ai quand méme un doute sur I'enrobage en fonction des excipients qui provoquent
des dérangements j'ai I'impression, chez certaines personnes » (L 11-12);

« Je pense que le médicament générique est un médicament de substitution mais qui n’a pas

forcément les mémes molécules, enfin je pense! Mais [’excipient compte peut étre beaucoup

aussi! » (Y 6-8).

5° Un besoin d'informations:

Conscients de leur manque de discernement, les patients se plaignent de ne pas mieux étre
informés et restent demandeurs d'explications claires et concises. Comme pour les méthodes
de fabrication, une meilleure compréhension de ce gu'est un médicament générique facilitera
leur acceptation: « j'aimerai avoir plus d'informations sur le sujet » (Q 30);

« Je suis infirmiére et je ne me trouve pas assez informée » (T 29);

« J'aimerai bien étre mieux informé sur le sujet ca c'est sar » (U28);

« Non! C'est pour cela que je vais sur internet! » (C 20).

Cette derniére citation nous démontre que les patients vont avoir tendance a utiliser internet
pour combler le déficit d'information a I'égard des médicaments génériques, et par conséquent
risquer de se tourner vers des sources peu fiables pouvant étre a l'origine d'un mauvais

jugement, voire d'une plus grande méfiance.

B) Une confiance en demi-teinte

1° Une efficacité mise en doute:

Nombre de patients décrivent une moindre efficacité des médicaments géneriques: qu'ils
soient liés a une expérience personnelle ou le fruit de la supposition, leurs propos évoquent
des situations ou les génériques n'ont pas toujours été performants : « Je pense que c'est moins

efficace parce que les études scientifiques ont montré que les molécules qui les composent ne
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sont pas exactement les mémes que le vrai médicament ou en tout cas qu'ils n'agissent pas
exactement de la méme maniére » (K 8-10);

« Malgré tout ce qui se dit, & savoir que c'est la méme substance active que le médicament
copié, je pense que l'efficacité n'est pas la méme. Par expérience un médicament générique

est plus long a faire son effet » (M 8-10).

Pour certains au contraire, aucune différence n'est constatée, et le médicament générique est
percu comme d'efficacité égale au medicament princeps: « Je pense que leur efficacité est la
méme que le médicament original puisqu'il a le méme principe actif » (L 6-7);

« j'ai constaté que j'ai pris I'ibuprofene que le pharmacien m'a donné, et qui est un générique,
et il me fait beaucoup d'effet! Je prends aussi Pantoprazole, regardez mon ordonnance! Et il
marche tres bien aussi » (N 10-11);

« je prends du Valsartan pour la tension, je ne sais pas le nouveau hom mais dans tous les

cas je ne vois pas la différence, ma tension est bonne » (R 23-24).

La supériorité du princeps reste tout de méme ancrée dans les moeurs, le princeps
correspondant a un médicament référent ayant fait preuve de son efficacité: « Leur efficacité
est la méme ! euh ou presque ! J'ai I'impression qu'il y a des anti-épileptiques comme le

Keppra® les patients tolérent moins bien son générique » (T 10-11).

2° Des problémes de tolérance:

L'expérience des génériques n'est pas toujours jugée favorablement par les patients. Des effets
secondaires ont été rapportés par 11 patients : « J'ai eu des soucis avec le générique de
I'antibiotique la...celui qu'on donne tout le temps, j'ai eu une mycose et le médecin ne m'a pas
prévenu, quant & mon mari il a eu une allergie avec I'antibiotique » (F 18-20);

« Ca donne des effets secondaires...ca dépend, par exemple le générique du Doliprane® me
donne mal a I'estomac alors pour deux jours ¢a va mais sur le long terme...» (G33-34);

« C'est a dire qu'il s'agissait du générique de la cortisone, les doses en comparaison des
véritables médicaments me dérangeaient énormément. Pourtant les doses avaient I'air d'étre
les mémes, c'est du 20mg c'était ecrit sur les deux boites mais je m'apercevais malgre tout que
ca n'allait pas avec les génériques alors j'ai appelé mon médecin pour le prévenir et il ma dit
"tu vas prendre les médicaments que je te dis et a la pharmacie tu payeras la différence". En
tout cas, ils me déstabilisaient et me faisaient plus d'effets secondaires que les médicaments
réels. » (P 12-17);
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« J 'ai pris deux génériques de médicaments importants, celui du Lasilix® et du médicament
pour le ceeur la...la Cordarone®! Et bien ca me donne des migraines ophtalmiques atroces!
Quand j'ai arrété le génerique les migraines stoppaient net! Et pour les deux pareils! Mon
médecin traitant s'est rendu compte que c'était les excipients du genérique et il m'a dit de les
arréter » (Q 9-13);

« J'ai eu une mauvaise expérience une fois avec la Rocéphine®. Avec mon mari nous étions
malades [’an dernier et ['infirmiére est venue a la maison nous faire les pigiires de
Rocéphine® dans les fesses, mais pas le vrai hein, le générique! Eh bien, on a eu super mal!
L’infirmiere nous a dit que c’était normal parce que [’ampoule du générique de la
Rocéphine® ne contenait pas d’anesthésiant comme le médicament de base, alors on est allé
voir le pharmacien: il a comparé et il a confirmé! Je vous assure que je ne suis pas préte d’en
reprendre... » (Y 13-19).

On comprend facilement que ces expériences pénibles avec les génériques vont contribuer a

entretenir le scepticisme des patients envers ces derniers. Une seule facheuse aventure avec un

générique particulier peut entraver la confiance des patients sur le long terme.

3°) Un médicament vu comme une contrefacon:

Comme nous l'avons évoqué ci-dessus, les conditions de fabrication des génériques restent
brumeuses pour les patients. La méconnaissance de sa composition confere des doutes au
patient: parce qu'il n'est pas dans les «représentations collectives» le fruit de la recherche
médicale mais celui de la maitrise des dépenses de santé, le générique est vu comme un
produit toxique. De plus un prix bas est synonyme de moindre qualité: « C'est le méme
médicament que I'original sauf qu'on a changé la molécule pour que cela soit moins cher »

(N 6-7);

« C'est un médicament moins cher, moins bon...Je trouve que c'est comme se contenter d'une
"Dacia" si on aime «Renault! » (J 6-8);

« C'est une copie de médicament existant déja, mais pas necessairement identique. On dit que

ce sont des "sous- médicaments " » (S6-8).

Parfois la confiance est troublée par le caractere récent de leur mise en place ainsi que par le
manque de recul nécessaire a leur appréciation: « les génériques sont encore un projet tres
récent en matiére de santé - j'aimerai qu'il y ait plus de suivi et de controle des excipients
utilisés. » (L 28 et 32).
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4° Influence des multiples sources d'informations:

Les patients se retrouvent perdus au milieu d'un océan d'informations parfois erronées
provenant de sources peu fiables et dont I'interprétation est le plus souvent personnelle, ce qui
peut amener a des conduites dangereuses: « J'aime bien aller voir sur les sites les notices des
medicaments et m'assurer que je ne crains rien ou que ce que l'on prescrit a mes filles est
sans aucun effet secondaire. Des fois je lis les forums mais apres j'ai peur et je ne prends plus
rien! »( C16-18);

« Par les journaux, la télé aussi, on en a parlé! Vous savez on s'inquiéte rapidement sur ces
machins- l1a » (D11-12);

« A la téle essentiellement et ils critiquent beaucoup » (Q 18);

« Essentiellement la télé et les articles que j'ai lu dans des magazines populaires. Apres il y a
I'écoute des autres. Des gens autour de moi qui m'ont donné leur avis » (R 18-19);

« J'ai travaillé comme informaticien dans une entreprise qui a une branche pharma donc on
est en contact avec des gens qui s'occupent de c¢a! Sinon le reste c'est internet, c'est des
discussions, c'est aussi des médicaments que le médecin nous ordonne et qu'on regarde un

peu ce que c'est sur internet... » (W 19-22).

Les scandales médiatiques ont aussi eu un impact tres important dans l'esprit des patients:
« A la télé, aux informations, ils ont parlé des pilules et du médicament pour le diabete »
(1 19);

« Par les journaux quand ils ont parlé des pilules » (F 12).

On comprend qu'il est alors difficile pour les acteurs du systéme de santé de rassurer les

patients et maitriser leurs inquiétudes face au poids des médias.

5° Une méfiance plus importante en cas de maladie «vitale»:

Malgré une confiance parfois avéree pour les médicaments génériques, il apparait clairement
gu' en cas de maladie chronique ou de pathologie plus lourde, une réserve marquée transparait
dans le discours des patients:« Je prends le Levothyrox® et je ne veux plus qu'on me le
remplace » (D20);

« Je pense qu'avec les grosses maladies il ne faut pas rigoler et qu'il y a quand méme des

changements , je préférais les gros médicaments » (F 9-10);
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« Mais le Levothyrox® est quand méme important et je trouve que les problemes de thyroide
sont tres graves, d ailleurs on lit plein de choses dessus...Dans les pharmacies par ailleurs ils
ne poussent pas du tout a prendre le générique du Levothyrox®, c’est qu’il y a bien une
raison!» (Y 35-36);

« Tant que ce ne sont pas ce que j appelle des médicaments importants ¢a va! »

- Plavix® ¢ ’est pourtant un médicament important?

« Oui mais il sert a fluidifier le sang, moi je parle en cas de cancer par exemple...Donc si
c’est pour une grippe ou une bronchite je m’en fous tant que ¢a me soigne, mais Si ¢ ’est grave

peut étre que j 'émettrais des réserves. » (Z 26-30).

6°) Parfois une confiance «aveugle»:

En dépit de tous les éléments évoqués ci-dessus, la moitié des patients interrogés restent
confiants et sont globalement accueillants suite a la mise en place des médicaments
géneériques, ne voyant pas de raison d'étre méfiant: « j'étais un peu sceptique au départ mais
pour celui que je prends pour le cancer de la thyroide, il est efficace, apreés le reste je ne sais
pas je ne fais jamais d'automédication a cause de ¢a, je demande toujours l'avis de mon
meédecin. S'il m'en prescrit demain, je lui ferai entierement confiance et je pense que si le
médicament ne me convient pas, il changera mais il n'y a pas l'air d'avoir de grosses
différences entre le normal et le générique » (O 9-13);

« Je ne suis pas tres inquiet pour I'instant » (1 30);

« Non pas du tout tant que je n‘aurai pas constaté d'effets indésirables ou de différence
d'efficacité » (R 26);

« Je veux bien essayer le générique et si je constate qu'il est efficace je ne changerai pas »

(X 31).

C) Des patients victimes de restrictions économiques

1° Notion «d'ultimatum» :

La mesure tiers-payant contre genériques, bien qu'instaurée en juillet 2012 ne suffit pas a
dissuader la totalité de la population: « C'est le pharmacien qui m'en a donné mais la derniere
fois c'était un médicament important, j'ai refusé et j'ai payé » (C 22-23);

« Pour ceux dont je connais bien I'efficacité pour les utiliser depuis longtemps comme le

Levothyrox®, je préfére payer plus a la pharmacie et étre moins remboursée » (M 25);
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« Le prix ne m'intéresse pas je suis la pour étre soigné! Si demain on me dit que euh...le
princeps! donc si on me dit que le princeps est mieux je vais payer la différence » (X 14-15);

Parfois le patient est hardiment incité par le médecin: « j'ai appelé mon médecin pour le
prévenir et il ma dit "tu vas prendre les medicaments que je te dis et a la pharmacie tu

payeras la difféerence™ » (P15-16).

2° Un sentiment de soumission et un consentement souvent passif:

Ne pas avoir le choix, voila ce qui contrarie la majorite des patients. Utiliser la contrainte au
lieu de faire adhérer les gens va contribuer a augmenter ce sentiment de remise en question du
bien-fondé des génériques: « ¢ca m'énerve de ne pas avoir le choix - Oui parce que je n'ai pas
le choix et qu'on me les donne » (G 11 et 17);

« Ce qui me dérange c'est de ne pas avoir le choix! Apres ¢ca ne me dérange pas tant que ¢ca
marche » (1 29);

« Non c'est plus cher, on n'a pas le choix.. » (J 31);

« Qui pour un médicament parce que lI'on n' a pas le choix: il n'y en a qu'un, c'est la
Metformine® » (M 30);

« Comment faire si on est devant le fait accompli? » (Y 45).

Un patient a évoqué que la contrainte était totale puisque la mention «non substituable» n'était

plus aussi profitable qu' auparavant: « Bah ca ne sert a rien il parait que dans les pharmacies,

ils ne peuvent plus en tenir compte » (Y 34).

3° Un besoin de liberté manifeste:

Ce chantage imposé par le systéme de santé francais, amene a la défiance de la population
avec un besoin de liberté des patients qui se manifeste par la nécessité de choisir eux-mémes
leurs traitements: « Je m'en fiche un peu, la santé n'a pas de prix! Je m'en fous de payer trois
fois plus cher si ca marche! » (C12-13);

« Si on me dit de prendre du bleu je ne vois pas pourquoi je prendrais du turquoise » (G 23);
« A chaque fois c'est parti en live! Il essaie de me tenir téte et refuse! La derniére fois mon
mari est allé me chercher la pilule et il m'a ramené un générique! » (G 26-27);

« Il me demande si je veux le générique et je dis non » (H 23);

« Pour moi ca ne rentre pas en ligne de compte! J'ai travaillé toute ma vie pour étre soigné

convenablement » (P 19-20).
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Au final, les patients ont beaucoup de difficultés a adhérer a un traitement qu'on leur impose,
méme s'ils ne sont pas hostiles envers les médicaments génériques; en effet, ils veulent rester

maitres de leur santé, et pour cela ils doivent approuver les médicaments prescrits.

4° Une méfiance envers les acteurs du systéeme de santé et les laboratoires pharmaceutigues:

Les patients semblent douter de la légitimité des acteurs de l'industrie pharmaceutique,

évoquant un intérét uniquement de profit de la part de ces derniers, au détriment de la santé:

« Moi j'ai I'impression que c'est un business j'aimerai qu'on me prouve que les génériques
sont aussi efficaces. Les industriels s'en mettent plein les poches. » (G 32-33);

« Les laboratoires je vais vous dire franchement, ils font leur beurre avec ca! Et ¢a je le ne le
tiens pas uniquement de moi mais des pharmaciens aussi! J'ai deux pharmaciens qui m'ont dit
la méme chose sur les génériques, c'est a dire que les génériques ne sont pas strs a 100% et
que les labos s'en mettent plein les poches! » (P 20-23);

« Je pense que ¢a ne fait pas trop souffrir les labos qui gagnent beaucoup d'argent dessus! »
(W 16-17).

Les patients soupconnent également les laboratoires de ne pas fournir des médicaments de
qualité suffisante: « On n'est déja pas au point sur les médicaments normaux avec le
probléme des pilules, des vaccins ou du médiator. On s'en rend compte 10 ans apres, alors
qguand on sera s(r avec ces medicaments- la, peut-étre qu'on pourra passer aux généeriques »
(F 27-29).

Il semble difficile d" imaginer que le patient puisse accorder son crédit au génerique alors

qu'il se méfie déja du médicament princeps.

Parfois c'est I'intégrité méme des pharmaciens qui est remise en cause: « Oui j'en consomme
parfois, mais aprés je trouve qu'ils sont moins mis en avant. Par exemple si on va sans
ordonnance a la pharmacie, on voit quoi en téte de gondole? Doliprane® et Advil®!..et pas les
géneriques. Je pense que les pharmaciens sont la pour se faire la plus grosse commission
aussi, et sans les ordonnances, ce n'est pas avec les medicaments génériques qu'ils vont y
arriver donc il nous donnent ¢a sans proposer le générique » (J 22-26);

« Je n'ai pas tout trés bien compris ou était leur intérét....je sais qu'ils ont des primes quand
méme » (I 16-17).
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La question des bénéfices engendrés par I'industrie du médicament est équivoque pour les

patients qui ont I'impression que leur bien-étre n'est plus la priorité des laboratoires.

5° Un réel impact économigue:

La majorité des personnes interrogées reconnait l'incidence économique favorable des
médicaments génériques et leur prix généralement plus bas que le princeps: « C'est moins
cher c'est certain, le remboursement est identique » (J 12);

« Il parait que ¢a fait des économies! Moi je préfere payer moins cher » (A 11);

« Moi je pense qu'ils ont un réel impact économique! Déja ils sont moins chers et en plus ils
font baisser les codts de I'assurance maladie » (L 18-19);

« Je pense que c'est moins cher et j ‘espere que ¢a va continuer a marcher ! » (O 15);

« Vu qu'ils sont fabriqués en Asie ils sont effectivement moins chers je pense! Désormais il y a
plusieurs marques sur le marché! Du coup les gros labos baissent leur prix, ¢a c'est une
bonne chose, et les pharmaciens eux, jonglent avec les prix » (S 14-16);

« Il est évident puisque c'est un colt moindre pour le patient mais aussi pour l'assurance
maladie en matiére de remboursement » (W15-16);

« La différence est parfois manifeste, comme avec les médicaments pour la tension c’est

nettement moins codteux de prendre le générique » (Y 22-23).

6° Des incohérences économiques soulevées:

Néanmoins, des petites contradictions ont été mises en évidence par nos patients. Tout d'abord,
la pertinence du poids des génériques en terme d'allegement des colts de santé est ébranlée
par le fait que certains médicaments génériques sont parfois plus chers que leur princeps: « En
plus on me dit que c'est moins cher alors que le genérique est plus cher » (G 22);

« La derniére fois a la pharmacie, je prends un médicament et je me rends compte que le prix
est plus cher et je I'ai montré au pharmacien! » (G 34- 35);

« Je pense que c'est illusoire parce que des fois c'est plus cher » (K 12);

« Il est nul! Ils se foutent de nous..Par exemple je prends du Lexomil® et bien la boite de
génerique est au méme prix..alors je sais pas pour les autres medicaments mais la je ne vois
pas l'intérét » (Q 15-16);

« Apres s'il y en a des plus chers je ne comprends plus rien. » ( R15).
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D'autre part, le conditionnement des médicaments génériques ne dupe pas toujours les
patients soucieux de faire des économies: « Je ne suis pas certaine qu'on fasse des
économies... Parfois il me semble que le nombre de comprimés est inférieur dans la
présentation générique que dans le médicament copié alors que le prix est quasiment
identique » (M 12-14);

« Je ne suis pas d'accord sur le fait que c¢a soit moins cher, par exemple des fois ¢ca a l'air
moins cher mais il y en a moins dedans! Je crois que pour le Spasfon®, les génériques c'est en
boite de 20 alors que le normal par exemple, c'est des boites de trente donc faut deux boites

de génériques... » (V 12-16).

7° Des solutions alternatives proposées:

Les généeriques comme seule mesure de gestion des dépenses de santé, rendent nos patients
perplexes: « Mais de toute fagon on se fait arnaquer ailleurs... » ( A 12);

« En ce qui concerne les laboratoires, ceux qui avaient I'exclusivité de certains médicaments
sont obligés de s'aligner et leurs prix sont peut étre revus a la baisse..mais est-ce que cela sert

a limiter le déficit de la sécu? Rien n'est prouvé! » (M 14-16).

Pour promouvoir les génériques des solutions tres accessibles sont proposées, notamment sur
un plan marketing. Ils proposent en effet, de mettre ces médicaments plus en évidence, bien
en vue des consommateurs: « Et quand je vais a la pharmacie je demande des médicaments
sans ordonnance et sur les présentoirs, ce n'est jamais les génériques ».(K 13-14);

« Oui j'en consomme parfois mais apres je trouve qu'ils sont moins mis en avant » (J 22).
Diminuer la consommation de médicaments, en faisant la traque au gaspillage est un autre
pivot de la diminution des codts de santé: « je pense qu‘on peut faire des économies autrement

en prenant moins de médicaments par exemple » (J14-15).

8° Un soucis de solidarité nationale:

Les gens ont d' avantage conscience de I’effet de certains de leurs choix sur leurs dépenses. Ils
se sentent investis en participant a un effort communautaire pour contribuer a préeserver
I'économie du pays: « Il est certain, ils sont logiqguement moins chers grace aux brevets qui
sont levés. Moi je suis pour le bien de la communauté » (R 14-15);

« Non je ne suis pas contre si cela peut aider la sécurité sociale par exemple, a étre moins en
déficit... » (T 24-25).
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D) Des habitudes bouleversées, un processus d'adaptation nécessaire:

1° Confusion entre noms commerciaux et DCI:

L'association d'un nom de médicament princeps & une pathologie donnée constitue une
épreuve pour la plupart des patients. On comprend alors aisément que si I'on vient a modifier
ces intitulés commerciaux, connus du plus grand nombre, par des termes le plus souvent
compliqués et trés longs, cela séme rapidement le chaos dans les esprits de nos patients:

« J'aimerai dire aussi que le nom est trop compliqué, par exemple je prends Avlocardyl®, ca
encore j'arrive a le retenir mais Propano....lol! Je n‘arrive méme pas a le prononcer et des
fois le pharmacien ne me note pas sur la boite que c'est Avlocardyl®, alors maintenant j'ai
I'habitude, mais au début c'était compliqué » (L 10-14);

« Et de plus ce qui me géne c'est le nom qu'on leur donne, difficile a retenir! Il faut noter
systématiquement le nom des médicaments habituels sur la bofte pour s'en souvenir! »

(M 28-29);

« Je prends du Valsartan® pour la tension, je ne sais pas le nouveau nom » (R 23);

« Ils ont des noms «barbares», «incompréhensibles»..moi je suis perdue. Par exemple on m'a
demandé si j'étais allergique a I'Amoxicilline® alors que je suis allergique au Clamoxyl® et je

ne savais pas que c'était pareil, je me sentais béte! » (S 7-9).
La prescription en DCI perturbe ainsi énormément les habitudes de nos patients qui ne

comprennent pas pourquoi le médicament prescrit sur I'ordonnance n'a pas le méme nom que

celui délivré par le pharmacien.

2°) Un princeps pour plusieurs générigues:

Une fois le cap de la DCI achevé, un autre probléeme s'impose: celui de la multitude des
médicaments génériques disponibles sur le marché. En effet, il est possible de ne pas recevoir
le méme générique lors de passages successifs dans les pharmacies, ce qui accroit I'agacement
de certains patients, qui ne comprennent pas toujours l'intérét de disposer de plusieurs
médicaments pour soigner une méme maladie: « Le probléme c'est que je ne comprends pas
pourquoi si on veut faire des economies, on fabrique des médicaments qui existent déja et qui
marchent trés bien? Comme I'Augmentin®, pourquoi on en fait trois autres? » (G 30-32);

« j'ai une cliente a qui on a donné un genérique qui vient de Slovénie. A la rigueur qu'on lui

donne un générique mais pourquoi on lui a changé?! » (G 35-37);
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« Ah et I’Amlor® aussi mais ¢a, ca dépend de la pharmacienne et de son humeur, un coup ca

sera le normal et [’autre fois le générique, mais bon je ne dis rien... » (Y 39-40).

3° Expérience des génériques:

En dehors des préoccupations économiques ou scientifiques, il faut s'intéresser aux difficultés
de maniement et de consommation des médicaments génériques qui ont été constatées d'une
part, compte tenu de leur présentation et d'autre part, de leur conditionnement: « Non c'est
pas que c'est moins efficace, c'est que c'est moins pratique, et j'en prends un de 75mg et un
demi de 25 mg et du coup je faisais du gachis » (D 8-9);

« La derniere fois quand je coupais le générique c'était de la poudre » (D 20-21);

« Il'y a un autre médicament mais je ne me rappelle plus le nom. Quand je le prenais avant
c'était des gélules mais ¢a me codtait 18 euros par mois et je dois faire des économies; alors
Ia, j'ai des gros comprimés mais c'est trop gros » (D 21-23);

« Pas forcéement agréable au niveau du golt » (J 6);

« Ah et aussi c'est difficile a couper » (L 15);

« Mais parfois je trouve que ¢a pose probléme pour le golt surtout pour les enfants: par
exemple le Spasfon lyoc®, le générique fond moins bien et a moins bon golt » (M 7-9);

« L'enveloppement du générique, Spasfon® par exemple, il est moins lisse, c'est pas la méme
pellicule autour et c'est difficile a avaler! Aussi le Voltaren® il est pourvu d'une pompe ce qui
donne la bonne dose alors que le générique est un tube et on sait pas trop combien il faut en
prendre! » (V 8-11);

« Par exemple on achéte un yaourt au supermarché, un yaourt ¢a reste un yaourt mais
souvent celui de marque est meilleur; ce n'est pas les mémes édulcorants ni la méme texture
ou le méme goat. Apres il y a des produits qui ne sont pas de marque et ¢a fait I'affaire... »

(V 28-30).

Le golit n’est pas toujours en défaveur du générique, une patiente a au contraire promu les
avantages du géneérique en terme de godt pour sa fille: « On en parle surtout pour les godts

parce que parfois pour Chloé le golt du génerique est meilleur » (G 15).
Une bonne adhésion a son traitement est le gage d'une meilleure observance par le patient. Il

est donc nécessaire de prendre en compte les différents aspects du générique malgré des

intéréts parfois plus vastes.
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4° Une observance gui en patit:

L'adhésion au traitement peut faillir dés lors que les consignes sont complexes ou que la
présentation ne correspond pas aux attentes des patients: « Le pharmacien va me donner trois
fois le générique mais jamais le méme, alors comment voulez-vous qu'on ne fasse pas de
bétises en les prenant! » (G 12-13);

« Des fois je me demande si je prends la bonne dose parce que je coupe mal le générique »

(L 15-16);

« On ne sait pas trop combien il faut en prendre! » (V 11).

On constate que le respect des prescriptions du medecin n'est pas toujours aisé pour les

patients malgré leur bonne volonté.

5° Des personnes agées au centre des préoccupations:

Les personnes agées qui prennent le souvent plusieurs traitements chaque jour, sont
évidemment plus susceptibles de se fourvoyer dans l'arsenal des prescriptions. Une des
patientes interrogée, infirmiere, s'attache fortement a ce que la population &gée soit plus
informée et moins incrédule lors de la délivrance des génériques dans les officines: « Je
voudrais parler des personnes agées qui devraient étre plus informées sur les génériques et
qui sont méfiantes. 1l faut leur expliquer que cela n'altere pas I'action du médicament et leur
dire que leurs médicaments méme génériques sont pareils, il y a simplement I'emballage qui
change et le nom, car les laboratoires mettent le nom de la molécule sur les blisters. »

(T 29-33).

6° Le role fondamental des pharmaciens:

Si le médecin ne prescrit pas toujours encore en DCI, c'est le pharmacien qui va donner
directement le medicament générique au patient dont le nom sur I'emballage ne coincide pas
toujours avec celui sur l'ordonnance. Il a donc un réle fondamental d'explication et de
réassurance du patient: « Parfois c'est le pharmacien qui me prévient » (B 21);

« Par le pharmacien surtout, il est totalement pour, lui! C'est lui qui me dit si vous prenez le

génerique vous ne payerez pas la différence, du coup je prends ce qu'il me donne » (X 18-19);

« C'est le pharmacien qui me dit que c'est la méme chose » (V 21);
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« Et le pharmacien quelques fois est pour le générique, il pousse a fond pour le générique

disant que c¢’est exactement la méme chose. » (Y 28-29);

« il met sur la boite des génériques le vrai nom et c’est bon. » (Z 22).

Les pharmaciens sont donc les principaux promoteurs des meédicaments génériques, en
relation directe avec les patients. Il est donc primordial qu'ils n'entretiennent pas la méfiance,
comme cela a été rapporté dans certains verbatims: « Dans les pharmacies par ailleurs, ils ne
poussent pas du tout a prendre le générique du Levothyrox®, c’est qu’il y a bien une raison »
(Y 47-48).

7° Parfois aucun effort d'adaptation n'est constaté:

Au contraire, certains patients ont adheré directement et intégralement aux meédicaments
génériques, ne leur trouvant aucun inconvénient: « Je serais pour et pour tous! Je ne vois pas
pourquoi je n'en prendrais pas vu qu'ils en vendent! » (A 25);

« Moi je suis béte je ne crois que ce que je vois et pour l'instant je n‘ai pas eu de probléeme. »
(M12);

« C'est moi qui les demande » (T 20);

« Je suis une adepte des génériques » (T 27);

« Oui par exemple avoir un Amoxicilline mylan® au lieu du Clamoxyl® ca ne va pas me poser
de probleme! » (X 30-31);

« Mais parfois je trouve que ¢a pose probléme pour le golt surtout pour les enfants: par

exemple le Spasfon-lyoc®, le générique fond moins bien et a moins bon godt » (M 7-9).

E) Une relation médecin-malade transformée:

1° L'influence des médecins, une méfiance entretenue:

Le médecin généraliste est souvent un guide pour les patients, mais c'est aussi le principal
prescripteur de médicaments. Il fait figure d'expert, quel que soit son point de vue dans un

domaine donné.

Au travers des verbatims des patients, il apparait que certains médecins enrélent parfaitement
leur mission de réassurance et de promotion des médicaments génériques: « apres la

consultation de la derniére fois, il m'a dit ne vous inquiétez pas, on va vous donner le
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génerique, c'est la méme chose. » (A 17-18);

« Le médecin m'a dit que c'était pareil et m'a prévenu que sur I'ordonnance il écrivait le
générique » (B 19);

« Comme je ne connaissais pas j'ai appelé mon toubib et il m'a dit " il n'y a pas de probleme,

j'ai oublié d'écrire non substituable, mais en fait pourquoi pas” » (O 18-19).

Cependant, lorsque le médecin est lui-méme empli de doutes, il est tres difficile pour lui de
faciliter I'acceptation des génériques par ses patients. Certains ont méme un avis tranché sur la
question: « Mon ancien médecin était contre les génériques! » (G 25);

« Non le médecin ne veut pas, mais je ne sais pas pourquoi! et il marque non substituable.. »
(H 16);

« Déja mes medecins ne sont trés pas sirs alors ¢ca ne me rassure pas.. » (H 25);

« Qui il en prescrit pas mal mais pour certains il dit que c'est moins bon alors je lui fais
confiance, et il a raison parfois, ils sont moins bien » (J 19-20);

« Et d'autres qui ne veulent pas qu'on nous délivre des médicaments génériques et qui notent
sur I'ordonnance «pas substituables». Pourquoi? lls ne sont pas convaincus eux mémes? »

(M 21-2);

« Il m'a juste dit qu' il ne fallait pas prendre le générique du Levothyrox®, parce que ce n'est
pas la méme molécule et qu'il n'y a pas les mémes effets » (N 21-22);

« Il dit qu'il me prescrit le meilleur mais il revient quand méme aux médicaments originaux »
(Q 22-23);

« Honnétement non, il prescrit avec les marques » (X 25);

« A une époque mon ancien médecin mettait "NS" » (Z 18).

Dans certains cas le médecin, malgré ses convictions personnelles, laisse au pharmacien cette
position inconfortable de médiateur face a des patients souvent dubitatifs: « Il reste impartial
et me dit si ¢a ne te convient pas tu payes, mais il ne prend pas de décision, il n'écrit jamais
non substituable » (P 28-29);

« [l prescrit I’original et apres on discute avec le pharmacien! » (Y 32);

« Mon nouveau médecin s’en fout, elle met le médicament normal et apreés on s’arrange avec

le pharmacien, il fait sa salade! » (Z 21-22).
Enfin le médecin généraliste est parfois embarrassé par ses confréres spécialistes qui imposent

leur propre avis sur la question et qui accentuent de ce fait les difficultés d'acceptation des

médicaments génériques par les patients:
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- Question: Avez-vous deja demandé a votre médecin d'écrire non substituable sur
I'ordonnance?

« Oui a la demande de I'endocrino pour le Lévothyrox® et le gastro pour le Mopral®, ils me
disent de le notifier au médecin » (H19-21);

« Sauf quand j'ai du aller voir un cardiologue qui m'a prescrit un meédicament dont je ne me

rappelle plus le nom mais qui m'a dit attention pas le genérique! » (W 25-26).

2° L'influence des patients:

Dans le respect de la relation médecin malade, le médecin n'a d'autre choix que de prendre en
compte les opinions et volontés du patient concernant sa santé. Cependant le patient,
imprégné de ses propres convictions va souvent influencer le médecin pour obtenir gain de
cause: « je vais demander a Christine de m'en donner des plus petits » (D 24);

« Les gens ont tendance a se faire prescrire des médicaments non génériques » (K 13);

« llIs me disent de le notifier au médecin » (H 21).

3°) Une éducation a parfaire:

L'éducation thérapeutique vise a rendre le malade plus autonome par I'appropriation de
savoirs et de compétences, afin qu'il devienne I'acteur de son changement de comportement. Il
est indiscutable que l'acceptation des génériques passe par la compréhension du patient de
I'intérét et des caractéristiques de son traitement. Dans quelques entretiens seulement le
médecin semble remplir pleinement son rble pédagogique: « je pense que ce qu'il m'a dit ¢a
suffit! » (B 15);

« Le medecin m'a prévenu que sur I'ordonnance, il écrivait le générique » (B 19);

« Il m'a expliqué qu'il n'y avait pas de différence avec le générique, que ¢a fonctionnait pareil
et que c'était moins cher » (O 21-22);

« En général il prescrit les médicaments normaux et ¥ de génériques, mais il me prévient a
chaque fois » (U 19-20).

Cependant la plupart des verbatims mettent en évidence une absence notable de
renseignements sur les génériques lors de la rédaction de I'ordonnance par le médecin: « Je ne
sais pas pourquoi je n'ai pas le droit de prendre le générique pour le Levothyrox® ni pour le
Mopral® » (H13-14);

« Il ne m'a pas vraiment demandé mon avis en fait..» (K 18);
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« Non pas du tout! Il ne s'en préeoccupe pas » (Q 21);
« Il ne m'a pas informé parce qu'il doit considérer que je suis quelqu'un qui comprend »
(R21);

« Concernant mon medecin traitant je n‘ai pas vraiment eu d'informations » (T 18).
A travers ces critiques dissimulées, transparait un certain agacement des patients qui ont des

difficultés a adhérer a un traitement qu'ils ne connaissent pas et pour lequel la communication

est réduite au minimum.

4° Une confiance inébranlable envers le médecin traitant:

En dépit de la méfiance évoquée envers le systeme de santé la grande majorité des patients
interrogés croient profondément en la fiabilité de leur médecin traitant. Cette confiance
immuable est essentielle au bon déroulement de la relation médecin-malade: « Sinon mon
médecin ne me les donnerait pas » (A 9);

« J'écoute le médecin c'est lui qui décide » (H 18);

« Je fais confiance @ mon médecin s'il ne veut pas changer » (N 24);

« Je demande toujours l'avis de mon medecin. S'il m'en prescrit demain je lui ferai
entierement confiance je pense que si le médicament ne me convient pas il changera »

(0 11-12);

« Quand le médecin m'en prescrit, je ne vais pas réfléchir je les prends, je lui fais confiance »
(X9).

F) Un avenir prometteur

1° Une population globalement confiante:

La question de l'avenir n'avive pas les passions dans I'esprit des participants qui restent
relativement confiants en ce qui concerne leur mode de consommation des produits de santé
dans les prochaines années, et ce malgré les influences diverses et nébuleuses auxquelles ils
sont soumis. A la question:

- Pensez-vous que les résultats de mon étude pourront influer sur votre comportement?

Les réponses étaient les suivantes: « A moins que j'apprenne que les génériques peuvent me

faire du mal je ne pense pas » (A 35);
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« Je ne suis pas tres inquiet pour I'instant » (I 31);

« Non, je suis globalement confiant! » (Y 32).

2°) Une part a convaincre:

Les avis n'étant pas tranchés, l'espoir de faire évoluer les natures sceptiques n'est pas
chimérique. Les commentaires des patients laissent présager un besoin de réassurance qui
pourrait tout faire basculer: « Oui j' espére pouvoir étre rassurée! » (C 30);

« Je reste tres sceptique...et vous,; vous en pensez quoi?!!! » (E 26);

« Oui j'ai besoin d'étre rassurée » (F 26);

« Notre génération aura beaucoup du mal a changer son comportement! » (M 33);

« On lit tellement de choses sur les genériques que je reste méfiant » (S 30).
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Discussion

A) Principaux résultats

1° Des précisions a apporter:

L'information du patient est un devoir pour le médecin. Malgré les campagnes d'information
visant a éduquer la population, les patients souffrent cruellement d'un manque d'explication

sur la définition précise du médicament générique, ce qui est source d'anxiété et/ou d'angoisse.

La sécurité sociale, souvent a l'origine de ces campagnes, n'a été que tres peu citée lors des
entretiens. On peut alors se demander quel est I'impact réel des mesures mises en place pour
promouvoir le recours a ces médicaments? La mauvaise image de ces organismes dont le but
lucratif n'échappe a personne, peut nuire aux publications destinées a mieux comprendre d'une

part et mieux accepter d'autre part les médicament génériques dans les officines.

Les femmes semblaient plus informées que les hommes. On peut supposer qu'elles sont
d'avantage préoccupées par l'entretien de la pharmacie au domicile, et que ce sont elles qui

geérent les traitements de leurs enfants.

Egalement, les personnes souffrant de maladies chroniques telles I'hypothyroidie ou
I'nypertension artérielle semblent mieux informées et plus enclines a parler des génériques.
Cela est probablement di au fait qu'elles pratiquent chaque jour leur traitement, et sont par
conséquent plus sensibles aux différents médicaments qu'on peut leur proposer: elles ont pour

la plupart, une vraie expérience des génériques.

Si les campagnes sont certainement insuffisantes en matiére d'information, on se demande qui
doit endosser le role de guide: doit-on laisser les médias continuer leur attraction de masse ou
est-ce, comme semblent le penser les personnes interrogées, aux médecins, mais aussi aux
pharmaciens, de devenir un réel conseiller personnel? L'information doit étre individualisée et

adaptée aux besoins du patient.

Dans tous les cas, la totalité des patients sont demandeurs de plus d'instruction, peu importe

son origine, et ce pour rester maitre de leur santé, en faisant un choix éclaire.
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2° Une confiance mitigée et des patients ambivalents:

La confiance est la réelle problématique de ce travail. 1l est évident que la confiance dans un
traitement ameéne a une meilleure adhésion a celui-ci, essentielle a I'observance. Dans le cas
contraire, on peut craindre de voir apparaitre des moments de doute, une certaine
appréhension et une plus grande sensibilité a un effet secondaire mineur se traduisant par le

fameux effet «nocebox» >,

Malgré certaines "mauvaises expériences” rapportées par les patients avec les génériques et
qui sont directement liées a leur consommation, d'autres nourrissent leur scepticisme sur la
base de préjugés, de oui-dire, ou des médias: selon une étude quantitative réalisée en 2009 ,
33% des patients détiennent leurs informations sur les génériques des médias®. De la méme
maniere, selon la revue de la littérature "le patient internaute”, publiée par I'HAS, un patient
sur cinq recherche l'information médicale et de santé sur internet®. D'aprés une étude IPSOS,
si 32% des patients déclarent ressentir des effets secondaires quand ils prennent un
médicament, 85% vont d'abord regarder les effets indésirables sur la notice®.

Une des premieres entraves limitant le crédit des génériques est associée a la mondialisation
de la production avec des industries pharmaceutiques qui sont délocalisées dans des pays non-
occidentaux tels que I'Inde ou la Chine, pays réputés pour produire des biens de moindre
qualité. Cette multiplication des sous-traitants, rend délicats les contrbles sur place. Rassurer
les patients sur l'efficacité de ces expertises, en accentuant leur transparence ou mettre I'accent
sur le «made in France», sont a envisager pour améliorer le capital confiance des

médicaments génériques.

De la méme maniere les laboratoires pharmaceutiques, et plus globalement le systeme de
santé frangais apparaissent comme des technocraties suspectées de machination au regard des
patients, laissant de c6té la santé et les besoins réels en matiére de soins, au profit des
«maitrises des dépenses», dans un contexte économique actuel tendu. La mesure tiers-payant
contre genérigques, vecue comme une immixtion dans le parcours de soins du patient, vient
entériner cette réticence a I'égard des génériques et les prises de positions négatives qui en
découlent, telle une rébellion pour exprimer a I'Etat un refus des patients d’une quelconque

emprise sur leur consommation médicamenteuse.

Enfin, la mise en place des génériques vient bouleverser un rapport intime de longue date

entre le patient et son traitement, principalement dans le cadre des maladies chroniques.
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Les patients interrogés ne comprennent pas pourquoi un médicament qui a fait ses preuves et
qui est bien toléré, est tout d'un coup supplanté par une «copie sensiblement différente»
inconnue jusqu’alors. Le médicament de marque est sécurisant et protecteur. Le générique
apparait alors comme une entrave a une assuétude rassurante, provoquant la méfiance des
usagers. Les verbatims sont concordants sur ce phénomene: les génériques bien que toléres
par les patients pour des pathologies bénignes, sont dédaignés a l'avantage du médicament
princeps en cas de maladie «vitale», c'est a dire dans le cadre d'une prise au long cours. Ces
mesures doivent étre prises en considération et anticipées par le médecin lors de la
prescription des traitements anti-hypertenseurs ou cas d'opothérapie thyroidienne, et doivent

faire I'objet d'une vraie discussion entre le médecin et son patient.

3° Un impact économigue encore a démontrer:

L'objectif de la mesure générique est clair pour nos concitoyens: elle est censée engendrer des
économies pour la sécurité sociale. Le constat dans les officines est cependant ambigu, en
effet il a été relaté par nos patients une réalité tout autre qui dérange dans la «logique»
générique: certains génériques comme le Phloroglucinol (générique du Spasfon®) et le
Bromazepam (générique du Lexomil®) sont effectivement plus chers que leur princeps
(comme le confirme le Dr Boukris dans son best-seller®®). Le pharmacien devant parfois
substituer un traitement par un médicament plus onéreux, on se rend compte que certains

détails sont encore a ajuster.

Néanmoins, malgré quelques personnalités réticentes, les patients sont soucieux de participer
au sauvetage de notre systéme de santé. Deux patients ont évoqué, toujours dans l'intérét des
géneriques, de leur laisser une place avantageuse sur les présentoirs des pharmacies en
compagnie des médicaments vendus sans ordonnance. Cette idée ayant pour objectif de mieux
valoriser les médicaments génériques, se heurte néanmoins aux pharmaciens qui réalisent une

plus grande marge avec les médicaments princeps dans le contexte du «sans ordonnance».

Une solution simple et efficace selon un patient, nous a été présentée pour réduire les
dépenses: il s'agirait de réduire la consommation médicamenteuse nationale. La France est le
pays européen ol la consommation médicamenteuse est la plus élevée®”: la consultation
médicale se termine dans 95% des cas pas une prescription avec une moyenne de cing lignes
de prescriptions par patient et par ordonnance contre 47% aux Pays-Bas. Le meilleur levier
pour intervenir sur la consommation serait de maitriser les prescriptions afin de modifier les

us et coutumes en la matiére. Il serait donc intéressant de s'inspirer de la tendance générale du
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modele Nord-Européen pour établir un rapprochement progressif des habitudes de
prescription et de consommation. Cependant, le sentiment de frustration consécutif a I'absence
de prescription par le médecin est un phénomene culturel qui semble intangible.

4° Des traitements contraignants et parfois complexes:

L'acceptation initiale du médicament générique dans les officines n'est pas toujours garante de

I'adhésion du patient a son traitement par la suite.

Une des premiéres difficultés rencontrées, est la complexité de la DCI, qui margue nettement
le contraste avec le princeps et enleve au générique toute familiarité pour le patient: les noms
sont qualifiés de «barbares» et ne sont pour la plupart, jamais mémorisés. Le principal risque
engendré par cette dissociation totale entre deux médicaments bioéquivalents, est le danger
d'une malencontreuse confusion entre les différents traitements et d'une iatrogénie notamment
chez les patients les plus agés, qui cumulent le plus souvent de nombreux traitements

quotidiens® %

De la méme maniere il est indispensable que les patients recoivent le méme générique lors de
leurs passages répétés a la pharmacie, pour ne pas accroitre le risque d'erreur thérapeutique;
deux génériques d'un méme princeps pouvant avoir une couleur, une forme ou un nom

différents.

Un autre domaine peut nuire a l'acceptation des génériques: celui du conditionnement ou de la
présentation du médicament qui ne sont pas toujours adaptés a une prise aisée de ces derniers.
Un mauvais goQt, un packaging moins attrayant, un comprimé qui fond moins bien ou qui se
coupe moins facilement exposent a l'arrét prématuré du traitement et a une mauvaise

observance.

Enfin la comparaison des médicaments génériques a des produits étrangers de moindre qualité
fait anticiper négativement les patients sur d'éventuels dommages sur leur santé. Une
accumulation d'effets secondaires divers et variés ont été rapportés par les patients interrogés
tels que des migraines ophtalmiques, des douleurs abdominales, des réactions allergiques, des
mycoses, des malaises... alors effet nocebo ou véritables effets indesirables? Dans tous les cas
I'image souvent négative des médicaments génériques véhiculée par les médias semble venir

conforter ce phénomene.
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5° Réles fondamentaux des médecins et des pharmaciens:

La relation médecin-malade est fondée sur la confiance®®*!. Le médecin «expert» de ses choix
mais aussi de son patient est souvent idéalisé par celui-ci. Cette relation duelle thérapeutique
est dominée par l'influence que va avoir le médecin sur le traitement qu'il prescrit.
L'ordonnance matérialise la prévenance du médecin envers son patient et la confiance du
patient envers son médecin. En effet, il est difficile a concevoir pour le patient de consulter un

médecin sans bénéficier d'une ordonnance®.

Il est indispensable pour une meilleure observance que le prescripteur informe le patient en
s'assurant de la bonne compréhension de I'ordonnance, en expliquant I'utilité de la prescription,
la posologie a respecter et les effets indésirables les plus fréquents. La relation va se jouer sur
la qualité du transfert d'informations entre les différents protagonistes. Le traitement en
question ne sera efficace que s'il est personnalisé a l'individu. Cette individualisation du
traitement médicamenteux va étre bousculée avec l'arrivée des genériques. Dans nos
verbatims, le Levothyrox® cité a plusieurs reprises, est percu comme une adéquation entre
I'individu et le produit et non entre un dysfonctionnement et une action thérapeutique. Par
ailleurs I' acceptation du générique va dépendre des convictions personnelles du médecin et

du pharmacien a son égard.

Le pharmacien quant a lui, intervient dans cette relation duelle particuliére en ajustant voire
en modifiant la prescription du médecin. Cette interférence du pharmacien dans la relation
médecin-patient vient suspendre la confiance du patient envers le médicament laissant la
place au doute sur son efficacité. Néanmoins, le pharmacien reste un maillon indispensable
dans l'optimisation de la substitution médicamenteuse puisqu'il est en premiere ligne dans
I'exécution de I'ordonnance. Il doit intervenir en interlocuteur avisé sur ce sujet sensible des

médicaments genériques qui cristallise des prises de position négatives souvent émotionnelles.

B) Les forces de I'étude

1° Un sujet actuel, au cceur des débats:

Qu'ils aient une attitude de confiance ou de méfiance, les patients ne sont pas insensibles a ce
qu'ils vivent comme une déferlante des génériques et se posent encore de nombreuses

questions.
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Les sondages et les études sur les génériques se succédant depuis leur instauration, on peut
constater une avancée dans l'adhésion des patients. Néanmoins leur essor n'est pas aussi
rapide que prévu en comparaison des autres pays européens. Entre l'influence des médias et
d'internet et celle des acteurs du systéeme de sante, les patients sont souvent submergés dans
un ocean de pensees et de propos contradictoires. Une mise au point semblait nécessaire en
s'attachant au seul ressenti des patients, notamment depuis I'instauration de mesures vécues

comme un chantage économique, tout en essayant de discuter sur leur efficacité.

2° Une thése pensée pour étre complémentaire d'autres travaux:

Ce travail fait partie intégrante d'un miroir tripartite: une these réalisée sur le ressenti des
entraves a la prescription des médicaments génériques par les médecins généralistes de la
région PACA a été soutenue par un confrére en octobre 2013; une consoeur quant a elle, est
en train d'étudier les verbatims des pharmaciens. La collaboration sur ce sujet est
fondamentale, c'est pour cela que les questionnaires ont été réalisés de facon a étre
superposables, pour confronter par la suite les résultats des différents travaux en vue de

réaliser un travail exhaustif.

3° Une méthodologie adaptée a I'expression des sentiments:

Comme nous l'avons décrit précédemment la méthodologie qualitative semblait la plus
appropriée pour dégager les pistes d'explications recherchées. L'entretien individuel a permis

aux patients de se livrer totalement et probablement plus aisément qu'en groupe.

Les entretiens étaient semi-structurés, orientés par un guide d'entretien, et nous ont permis de
déterminer a l'avance les stratégies d'intervention tout en restant flexibles sur l'ordre des

themes abordés.

Le guide a subi un test préalable au début de I'étude et tout au long de celle-ci et par
conséquent des modifications nécessaires a la richesse et la fluidité des entretiens. 1l aurait été
intéressant de revoir les premiers sujets interrogés pour voir si les réponses différaient selon

les questions posées et selon le développement des qualités d'investigateur.
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4° Un échantillon hétérogene:

Les différents modes de recrutement des patients ont permis un échantillon varié. Il était
composé de 15 femmes et 11 hommes; 14 personnes vivaient en ville et 12, en zone rurale.
Les tranches d'ages entre 18 et 80 ans ont éte respectées , le plus jeune ayant 28 ans et le plus
vieux 79 ans. Cette répartition diversifiée était essentielle pour dresser un tableau le plus

complet du probleme étudié.

5° Une adhésion importante

Aucun refus n'a été notifié. Les patients auxquels nous avons proposé cette étude n'ont
présenté aucune difficulté pour donner leur consentement & y participer. Bien au contraire,

I'évocation du théme a suscité un engouement particulier.

Les patients ayant participé aux entretiens étaient pour la plupart heureux d'avoir la possibilité
de s'exprimer sur les génériques. Dans la majorité des cas, a la fin de I'entretien, ils étaient
soucieux de savoir si leur opinion était partagée par I'enquétrice ou par les autres participants

les ayant précédeés.

C) Les limites de I'étude

1° Biais de sélection:

L'enquéte a été exclusivement réalisée sur le territoire PACA. Malgré la diversité des lieux
d'entretiens (Fayence, Cannes, Cannes la Bocca, Golfe-Juan, Grasse, Menton, Spéracédes), il
n'a pas été possible pour des raisons de faisabilité, d'élargir le champ de sélection de nos
patients. Une étude sur le territoire francais semble utopique mais néanmoins intéressante si

I'on veut genéraliser les résultats et proposer des pistes d'action plus globales.

2° Biais de recrutement:

Differents biais de recrutement ont pu étre constatés. Tout d'abord une partie du recrutement
des patients a été laissée aux soins de deux médecins généralistes qui les ont sélectionnés
selon leur potentiel a fournir des réponses enrichissantes. L'influence du médecin généraliste a

pu avoir un réle sur la participation des patients. De la méme maniere, les derniers patients,
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sélectionnés lors de nos remplacements ont été choisis en fonction de leur age et de leur sexe

pour obtenir un échantillon le plus hétérogéne possible.

Nous constatons également que les femmes sont majoritaires dans cette étude. Méme si aucun
refus n'a été constaté, elles étaient plus enclines a parler des génériques, leurs entretiens sont
dailleurs plus étoffés. Cela a peut-étre amené I'enquétrice a sélectionner principalement des

patientes.

3° Biais d'influence:

Les premiers entretiens qui ont été réalisés dans des salles pourvues par les médecins traitants
d'une part, et a proximité de la salle d'attente d'autre part, constituent des biais d'influence.
Nous pouvons supposer que les patients de la salle d'attente avaient acceés aux réponses
malheureusement audibles des personnes interrogées, de par la promiscuité des lieux. Ce

phénomene a pu influencer leur jugement lorsque ce fut a leur tour de répondre aux questions.

4° Biais d'intervention:

De nombreux facteurs liés a I'enquétrice ont pu influencer nos patients, notamment: le ton de
la voix, l'attitude, les expressions faciales selon les réponses. Ils sont cependant inhérents a la

proximité nécessaire entre les différents protagonistes lors d'un entretien semi-dirigé.

D'autre part, les relances effectuées lors des conversations ont pu déstabiliser les personnes

dans leur discours et orienter certaines reponses.

Enfin le statut de médecin généraliste en devenir, de méme que I'enregistrement audio des

entretiens ont pu décourager certaines personnes a exprimer entiérement leur ressenti.

5° Biais d'analyse:

Une premiére analyse des données par l'investigatrice a pu amener a des biais d'interprétation
des verbatims. La subjectivité des interprétations lors du codage est compréhensible par le fait
d'un manque d'expérience en recherche qualitative de I'enquétrice, ses propres représentations

et hypotheses initiales ayant pu influer sur I'analyse des résultats.

Pour limiter ce biais au maximum, une seconde analyse a été réalisée par le directeur de these

pour corroborer le codage des verbatims participant a la validité interne des résultats.
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D) Les autres études

L'essor des médicaments génériques dépend essentiellement du bon vouloir du trio
indissociable médecin-patient-pharmacien. De nombreuses études ont été réalisées depuis leur
mise sur le marché, afin de comprendre les freins a leur prescription par les médecins et ceux

a leur adhésion par les patients, dans I'objectif d'améliorer leur image aupres de ces derniers.

Il'y apparait que les génériques disposent de la confiance des patients: 82% d'entre eux y sont
favorables®®. Néanmoins 63% se posent des questions & leur égard dont 31% sur leur

efficacité®.

La stricte équivalence avec le princeps est remise en cause dans plus de 50% des cas, selon

une autre étude de 2009 reflétant la méfiance des patients et des médecins a leur utilisation®*.

Les motifs d'insatisfaction relatés dans une étude quantitative de 2010* sont pour 56% une
efficacité moindre, pour 27% les changements de boites, pour 26% une forme inadaptée et

pour 22% des effets secondaires.

Le manque d'information des patients est manifeste malgré les campagnes de promotion
organisées*'; en effet, ils ne semblent pas toujours avoir recu une information suffisante de la
part de leur médecin traitant. L'étude menée en 2010 montre que 60% des patients sont
demandeurs d'informations de la part de leur médecin, dont la qualité actuelle n'est pas

considérée comme convaincante dans 47% des cas *°.

Les médecins quant a eux s'accordent a dire que la DCI est trop complexe pour leurs
patients*®, craignant des risques de mésusage voire la rupture d'un traitement chronique et

doivent faire face & des méfiances, notamment chez les personnes agées®".

Pour finir, médecins et patients s'accordent tout de méme, pour reconnaitre l'efficacité

économique de la mesure & 70%**.

Nos résultats sont en adéquation avec ceux des autres études et particulierement avec une
étude qualitative de 2007%%, qui rapporte un certain scepticisme des patients a I'égard de
I'efficacité des génériques, de méme que la notion de contrefagon, ce qui est en harmonie avec
les résultats de ce travail ou les patients sont indéniablement inquiets sur les conditions et les
lieux de fabrication des medicaments géneriques. Par ailleurs, nous avons pu constater des
attitudes trés divergentes de la part des patients, sur la confiance globale accordée aux

génériques allant de la confiance totale a une méfiance absolue, parfois irrationnelle.
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L'étude qualitative de Julie Besancenot®® réalisée sur les patients de plus de 80 ans expose des

conclusions similaires.

E) Perspectives

Un des objectifs de ce travail est de formuler des hypotheses pour améliorer le rapport des

patients aux génériques. Plusieurs pistes sont a explorer.

Tout d'abord, il faudrait renforcer I'éducation thérapeutique du patient au générique, la
méfiance étant en partie liée a un manque d'information. Les propos des patients interrogés
sont souvent erronés quant a la définition méme du médicament générique, de ses méthodes et
de son co(t de fabrication. Les campagnes de sensibilisation n‘ayant pas eu I'effet escompté, il
faudrait encourager les médecins mais aussi les pharmaciens a endosser pleinement leur role
de conseiller. Cette idée se heurte toutefois aux convictions propres de ces protagonistes, d'ou
I'intérét majeur de réaliser des travaux complémentaires en vue de comprendre les motifs de

leurs propres doutes.

Par la suite, les laboratoires pharmaceutiques devraient s'engager a offrir plus de transparence
sur les lieux et les modes de fabrication des médicaments génériques, et pouvoir démontrer la
rigueur des contréles sanitaires effectués pour enrayer définitivement I'image de contrefacon

associée aux genériques.

Par ailleurs, la multitude des génériques attribués a un méme princeps est une réelle source de
confusion pour le patient. La production tournée vers les auto-génériques serait une solution

pour une meilleure acceptation et un moindre mésusage.

Enfin le poids économique de la mesure ne faisant aucun doute pour les patients, on peut se
demander si l'ultimatum du «tiers-payant contre génériques» est la meilleure solution pour
obtenir I'adhésion de la population. Une meilleure publicité par les médias, pourvoyeurs de

doutes et manipulateurs d'esprits, pourrait convaincre les quelques réticents restant.

63



Conclusion

Cette étude menée sur 26 patients de la région PACA nous a permis de mieux ressentir les
entraves a I'adhésion des médicaments genériques chez les patients.

Ce qui ressort en premier lieu de ce travail est le manque d'information des patients sur les
génériques, aussi bien en ce qui concerne sa définition que les caractéristiques qui lui sont
propres. De ces lacunes va naitre un sentiment de méfiance. Les médecins et les pharmaciens
semblent étre les plus aptes a prodiguer les conseils nécessaires a l'acceptation des génériques
par les patients, nos résultats témoignant d'une confiance inébranlable des personnes

interrogees envers leur médecin traitant.

Secondairement, lorsqu'on aborde le sujet des maladies «vitales» on peut observer les patients
les plus «adeptes» des médicaments généeriques, modifier leur discours au profit des princeps
en cas de prise prolongée d'un médicament. Cette notion de médicaments a deux niveaux est
difficile a dissocier des génériques tel un fardeau embarrassant qui sera probablement pénible
a délier.

L'expérience des génériques au quotidien se heurte parfois a des obstacles de présentation ou
de conditionnement. Un mauvais golt ou encore des difficultés de sécabilité peuvent
contrarier l'image positive des génériques aux yeux des patients, par une généralisation
irrationnelle d'une seule mauvaise aventure. De méme, lors du travail de substitution par le
pharmacien, I'absence de prise en compte des excipients qui peuvent différer du princeps, peut
engendrer des manifestations d'intolérance au genérique qui sont souvent confondues par les
patients a une allergie aux médicaments génériques en général. Par ailleurs, les appellations
des génériques par la DCI correspondante au princeps est source de confusion et peut
engendrer des erreurs de prise de traitement. La réponse a cette caractéristique nous semble

devoir étre une vigilance accrue des pharmaciens lors de la délivrance des traitements.

Sur le plan économique, si les patients sont d'accord a lI'unisson pour payer moins cher leurs
médicaments, certains préférent payer plus pour avoir le «vrai». Cependant, la notion de
privation de liberté associée a la mesure «tiers-payant contre génériques» est vécue comme
une intrusion de I'Etat dans leur parcours de soins, dans un pays qui prone les valeurs de
I'accés a la santé pour tous. La défiance de la population qui en résulte n'est pas toujours liée a
un refus catégorique des genériques mais un besoin de pouvoir «maitriser» sa santé. D'autre

part, les laboratoires pharmaceutiques sont percus par les patients comme des usines opaques
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a but lucratif, ne se souciant guere de la santé des citoyens. Il est pour eux difficile de croire

que les mesures prises par I'état en collaboration avec les industriels leurs sont bénéfiques.

Les résultats publiés dans cette étude pourront peut-étre permettre a de futurs travaux de voir
le jour, éventuellement a plus grande échelle. D'autre part, une étude quantitative listant et
évaluant les idées fausses et les préjugés des patients pour mieux les éclairer, serait a

envisager.
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Annexes

Annexe 1: Schématisation des études de bioéquivalence

Blodisponbliité relative (%) de cing spécialités
génériques avec les médicaments princeps

Limite Limike
1

80 100 125

Les spécialités A et B sont considérées
comme bioéquivalentes au médicament
princeps, alors que les spécialités C, D

et E ne le sont pas.

Médicament B
gélule @ 500 mg

Le Médicament original: le PRINCEPS | \_T

Médicament C
comprimé a 500

Médicament
A e

’ R Médicament D

sachet a 500 mg

gélule a 500 mg

Les médicaments génériques Médicament E
peuvent €tre présentés sirop @ 500 mg

sous des formes orales différentes
mais le dosage et la bio-disponibilité
doivent tre identiques

[ tes médicaments équivalents dits : GENERIQUES |—

72



Annexe 2: Le cycle de vie administratif des médicaments.

Dépét du brevet de la molécule princeps

Dépdt AMM princeps
Obtention AMM et dépot PER princeps
Lancement princeps
Dépéx dossier AMM générique (8 ans aprés AMM princeps]
Dépét dossier P&R générique
Inscription automatique sur le répertoire des génériques
(60 jours aprés AMM)
Lancement générique au plus tat
[si princeps non protégé par un CCP|
Lancement générique au plus tard
[échéance CCP|
Commercialisation princeps Commercialisation générique
2345678091001 IZ:IS 141516 17 18 19 20 2| 22 23 24 25 26 27 28 29 30 3| 32 33 34 35 36
Protection | Protection du CCP
du brevet | (max 5 ans)
20ans |

| 8 ans de protection des données du princeps [oi de féurier 2007)
|
| La protection commerciale du princeps est au minimum de 10 ou |1 ans lloi de féurier 2007)
|
| La protection commerciale du princeps ne peut excéder 5 ans (CCP|

CCP: certificat complémentaire de protection / P&R : prix et remboursement / Source : flutualité francaise, observatoire du médicament, 2008

73



Annexe 3: Exemple des groupes génériques du Mopral:

GASTROMEP 10 mg, gélule gastro-résistante, Institut

G Pharmaceutique de Recherche d'Application et Saccharose.
développement, LABORATOIRES IPRAD (exploitant).
OMELENE 10 mg, gélule gastro-résistante, MG PHARMA,
¢ Non désigné (exploitant). Sacchaross.
G OMEPCID 10 mg, gélule gastro-résistante, MYLAN SAS. Saccharose.
G OMEPIREX 10 mg, gélule gastro-résistante, SANOFI TR
AVENTIS FRANCE, WINTHROP MEDICAMENTS (exploitant). .
G OMEPRAZOLE ACTAVIS 10 mg, gélule gastro-résistante, Sacehirse.

ACTAVIS France.

Dénomination commune : OMEPRAZOLE

Voie orale

Groupe générique - OMEPRAZOLE 10 mg - MOPRAL 10 mg, microgranules gastrorésistants en

gélule - ZOLTUM 10 mg, microgranules gastrorésistants en gélule.

Specialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

MOPRAL 10 mg, microgranules gastrorésistants en gélule,
ASTRAZENECA.

Lactose.

ZOLTUM 10 mg, microgranules gastrorésistants en gélule,
ASTRAZENECA.

Lactose.

Groupe générique - OMEPRAZOLE 20 mg - MOPRAL 20 mg, microgranules gastrorésistants en

gélule - ZOLTUM 20 mg, microgranules gastro-résistants en gélule.

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R MOPRAL 20 mg, microgranules gastrorésistants en gélule,

ASTRAZENECA. Lactase.
ZOLTUM 20 mg, microgranules gastro-résistants en gélule,
R ASTRAZENECA. Lactoms.
GASTROMEP 20 mg, gélule gastro-résistante, Institut
G Pharmaceutique de Recherche d'Application et Saccharose.
développement, LABORATOIRES IPRAD (exploitant).
OMEGEN 20 mg, microgranules gastro-resistants en geélule,
G LABORATOIRES AUVEX, Saccharose.
LABORATOIRES AUVEX - PARIS (exploitant).
OMELENE 20 mg, gélule gastro-résistante,
G MG PHARMA, Non désigné (exploitant). Secchargss;
G OMEPCID 20 mg, gélule gastro-résistante, MYLAN SAS. Saccharose.
OMEPIREX 20 mg, gélule gastro-résistante, SANOFI
G | AVENTIS FRANCE, WINTHROP MEDICAMENTS (exploitant). Saccharose,
G OMEPRAZOLE ACTAVIS 20 mg, gélule gastro-résistante, Sacchaross:

ACTAVIS France.
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Annexe 4: Marge de distribution princeps et génériques.

14,43 €

3,14€

9,96 €

WTVA

O Marge

pharrmacien
M Marge

grossiste
O FFHT [CEFE)

10,00 £
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Annexe 5 : Comparaison des principaux leviers de croissance des médicaments
génériques aux Etas-Unis, en Allemagne, au Royaume-Uni et en France/
Comparaison des marchés internationaux en valeur et en volume des génériques:

Etats-Unis Allemagne Royaume-Uni
di fix§¥is(:: ':: s prix Marché Marché Marché Administré
Systéme de régulation :
des prix des médicaments Non Non Non Oul
Tarif forfaitaire Non Oui au sein de classes des?:;da?;i:'; i Oui au sein
de prise en charge thérapeutiques génériques de groupes génériques
Droit de substitution Oui Oui Non Oui
Pas d'incitation
Mécanismes d'incitation & thenckies maksine —— o Lo
Rk : Financiére obligation de délivrer un Financiére Financiére
upharmacien meédicament parmi les
trois moins chers.
Incitation Incitationa la pr.escription
Sk en DCl mais pas
Mécani d'incitati ineiiition Budgets limités dans les av:: Errﬁ)lﬁz? t el geinn
ceanismes clincitauon ala prescription 2 2 ? NOUAget | ncitation ala prescription
dumédecin années quatre-vingt-dix | de prescription limité oS
enDCI Incitation de génériques par les
ala prescription en DCI BRM = daris s ceeks de
p maitrise médicalisée
R?)Sr? a2 chlarge ¢ Pas dincitation Mécanismes « Tiers payant
A = Reste a charge ity e i financiéere. contre générique » dans
Mécanismes d'incitation Akasiany du médicament. =genty
du patient proporhf)n_nel Pas de campagnes Campagn'es certains depa_rtement_s.
au prix du médicament : ; d'information Campagnes d'information
d'informations o les aénéri
surles génériques. sur les génériques sur les génériques.
Japon | —— 23,5
Italie |S————— s
France = 66
Brésil w08
Canada | - 619
Allemagne el it
Royaume-uni | o 6B
USA | —— - ™
Moyenne 20,6
mondiale " ik
0 0 20 a0 40 L] 50 70 80 %
B En valeur » En volume
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Annexe 6: Disparité départementale du taux de pénétration des médicaments
génériques

MEDICAMENTS GENERIQUES :
UNE PENETRATION INEGALE

TAUX DE SUBSTITUTION AU 31 DECEMBRE 2011

¥ PLUS DE 85 %
M DEBODA8BS %

M DE75A79%
! MOINSDE 75 %
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Annexe 7: Caracteristiques de I'échantillon

A:.sexe W|B:age | C:lieu W D : profession b
1: A entretien ... | femme 31| urbain Chef de rayon
2 : B entretien ... | femme 58| urbain Femme de ménage
3 : C entretien ... | femme 45| urbain Esthéticienne
4 : D entretien ... | femme 79| rural Retraitée
5 : E entretien ... | femme 32| rural Caissiere
6 : F Entretien ... | femme 29| rural Meére au foyer
7 : G Entretien... | femme 39| rural Mére au foyer
8 : H Entretien... | femme 49| urbain Non assignée
9 : | Entretien ... | homme 53| urbain Editeur
10 : J Entretie... | homme 28| rural Banquier
11 : K Entretien | homme 31| urbain Ostéopathe
12 : L entretien | homme 41| urbain Brancardier
13 : M entretien | femme 58| rural Comptable
14 : N Entretie... | femme 77| urbain Institutrice retraitée
15 : O entretie... | homme 69| urbain Electricien retraité
16 : P entretie... | homme 76| urbain Styliste retraité
17 : Q entretie... | femme 73| urbain Prof math retraitée
18 : R entretie... | femme 71| urbain Prof francais retraitée
19 : S entretie... | homme 42| rural Audioprothésiste
20 : T entretie... | femme 28| urbain Infirmiére
21 : U entretie... | homme 33| rural Pompier
22 :V entretien | femme 28| urbain Institutrice
23 : W Entreti... | homme 61| urbain Informaticien retraité
24 : X entretien | homme 42| rural Prof musique
25 :Y entretien | femme 76| rural Retraitée
26 : Z entretien | homme 64| rural Macon retraité
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Annexe 8: exemple d'entretien, entretien patient «P» , homme de 76 ans

1. Quel age avez vous?
2.76 ans

3.Vivez-vous en ville ou a la campagne?
4. Enville

5. Pouvez-vous me décrire ce qu'est un médicament générique en quelques termes?
6. C'est une pharmacie qui n'est pour moi pas fabriqué en France en général mais en Inde ou en
7. Chine? C'est exact?.. Je n'ai pas trop confiance en tout ¢a mais si c'est fabriqué en France, ¢a va

8. Que pensez-vous de leur efficacité?

9. Alors moi j'ai eu une polyarthrite Rhumatoide tres sévere, au départ j'ai eu des médicaments
10. génériques qui m'ont complétement déboussolé.

11. C'est a dire?

12. C'est a dire gqu'il s'agissait du générique de la cortisone, les doses en comparaison des véritables
13 médicaments me dérangeaient énormément. Pourtant les doses avaient I'air d'étre les mémes
14. c'est du 20 c'était écrit sur les deux boites mais je m'apercevais malgré tout que ¢a n'allait pas
15. avec les génériques alors j'ai appelé mon médecin pour le prévenir et il ma dit «tu vas prendre
16. les médicaments que je te dis et a la pharmacie tu payeras la différence». En tout cas, ils me
17. déstabilisaient et me faisaient plus d'effets secondaires que les médicaments réels.

18.Que pensez-vous de leur impact économique?

19. Pour moi ¢a ne rentre pas en ligne de compte! J'ai travaillé toute ma vie pour étre soigné

20. convenablement. Les laboratoires je vais vous dire franchement ils font leur beurre avec ¢a! et
21. ca je le ne le tiens pas uniquement de moi mais des pharmaciens aussi! J'ai deux pharmaciens

22. qui m'ont dit la méme chose sur les génériques c'est a dire que les génériques ne sont pas sirs

23. a2 100% et que les labos s'en mettent plein les poches!

24. Comment avez-vous eu des informations sur les génériques?
25. Jai entendu a droite et a gauche mais c'est surtout dans les pharmacies que je fais mon opinion

26. Pensez-vous avoir été suffisamment informe par votre MT sur les génériques?
27. Absolument pas! Il reste impartial et me dit si ¢a ne te conviens pas tu payes...mais il ne prend
28. pas de décision, il n'écrit jamais non substituable

29. En consommez-vous?

30. Oui pour un médicament parce qu' on a pas le choix il y en a qu'un c'est la metformine.

31. Contrairement a d'habitude je n'ai pas le droit de prendre le glucophage: il faut que je prenne la
32. metformine mais je ne sais pas si je le tolére ¢a ne fait que deux mois.

33. Seriez-vous contre le remplacement de tous les autres médicaments par des génériques?
34. Oui absolument! J'ai vraiment ré-essayer avec le solupred mais ¢a ne passe pas je ne me sens
35. pas bien.
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36. Pensez-vous que les résultats de mon travail pourraient avoir une influence sur votre

37. comportement par la suite?

38. J'ai hate de la lire ne serait-ce que pour comprendre comment c'est fabriqué et pourquoi c'est
39. moins cher mais je reste sceptique puisque je constate des effets secondaires!
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Annexe 9: Le guide d'entretien

1) Quel est votre age?

2) Vivez-vous en ville? A la campagne?

3) Pouvez-vous décrire ce qu'est un médicament générique en quelques termes?

(but: déterminer les connaissance de la population générale vis a vis des médicaments
géneriques)

4) Que pensez-vous de I'efficacité des médicaments génériques?

(but: identifier les expériences personnelles des patients)

5) Que pensez-vous de I' impact économique des médicaments génériques?

(but: Connaitre I'avis des patients sur le systéeme de santé francais et sur I'intérét des
génériques en termes d'économies de santé)

6) Par quels intermédiaires avez-vous eu des informations sur les meédicaments génériques?
Télé? journaux? Internet?

(but: déterminer I'influence des médias sur le comportement des patients dans les cabinets de
médecine générale et dans les officines)

7) Que pensez-vous de l'information transmise par votre médecin traitant sur les médicaments
géneriques?

(but: déterminer I'influence du médecin sur le comportement des patients vis a vis des
géneriques et évaluer I'éducation thérapeutique sur le sujet)

+/- Avez vous déja demandé a votre medecin de porter la mention "non-substituable” sur
I'ordonnance?
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8) En consommez-vous?

(but: faire un état des lieux des habitudes actuelles de consommation des francais)

9) Seriez-vous contre le remplacement de vos médicaments habituels par des géenériques?

(but: évaluer la confiance actuelle des francais envers les médicaments génériques et évaluer
la confiance future en cas de pathologie «vitale»)

10) Pensez-vous que mon étude pourrait avoir une influence sur votre comportement vis a vis
des générigues par la suite?

(but: évaluer la capacité de changement des perceptions des francais a I'égard des
médicaments génériques)
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Annexe 10: Analyse N'Vivo des mots les plus fréequemment rapportés par

les patients et associations relevées pour le Levothyrox
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Annexe 11: Exemple de double codage sur le logiciel N*Vivo

Requéte de comparaison d'encodage resultats

Neewd | | Source Dossiersource  (Taille source Kappa| Accord (%))~ AetB(%)| NiAniB(%
Qu ) cotegeG Fléments ntemes ~ Caractéres: 2321 1 10 0 100
Og ) G Entretien fayence numero  Elémentsintemes  Caractéres: 2446 i 10 0
Qi ) otageG Eléments ntemes ~ Caractéres: 2321 1 100 0
Onul J G Entreien fayence numero  Eléments intemes  Caractéres: 246 0 B0 0

Désaccord (%), Asans B (%)| BsansA (%)
0 0
0 0
0 0
0 6%
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AUTEUR: Pirat Mélanie

Date de la soutenance: Jeudi 24 avril 2014

Titre de la these: Ressenti des patients face a la prescription des médicaments
génériques dans les cabinets de médecine générale de la région PACA

These, Médecine, Nice
Cadre de classement: DES de Médecine Générale.

Mots clés: médicaments génériques, patients, étude qualitative, ressenti, substitution.

Contexte: Depuis leur instauration il y a quelques années, l'essor des génériques est
manifeste. L'année 2011 voit quant a elle une baisse de leur consommation. La mesure «tiers-
payant contre génériques» en 2012 a tenter de contrebalancer cette tendance. Selon un
sondage IFOP réalisé en 2013, il semblerait que la méfiance des francais envers les
géneériques tend a s'ancrer d'avantage au fil du temps. Nous avons tenté de comprendre le
ressenti des francais a I'égard des médicaments génériques et les raisons qui expliquent leur
réticence.

Meéthode: Il s'agit d'une étude qualitative reposant sur I'analyse de 26 entretiens de patients de
la région PACA.

Résultats: 1l ressort de ce travail un manque d'information globale sur les médicaments
génériques et une certaine méfiance notamment a I'égard des laboratoires pharmaceutiques et
a la délocalisation de la production. Par ailleurs, les mesures financieres prises par I état sont
vécues comme une privation de liberté. Un des éléments fondamental relevé par les patients
est la difficulté de maniement des traitements génériques en fonction du conditionnement ou
de leur présentation qui different souvent du princeps. Les risques de confusion qui peuvent
en découler sont majoreés par l'utilisation de la DCI sur les ordonnances.

Conclusion: L'acceptation des génériques n'est pas unanime notamment en cas de maladie
«vitale» avec un traitement chronique. Les patients restent demandeurs d'informations
complémentaires sur les génériques et ont besoin d'étre rassurés. Le travail d'éducation
thérapeutique des meédecins et pharmacien semble indispensable, la confiance des patients
envers leur médecin paraissant indéfectible. L'intérét économique des génériques a fait ses
preuves mais l'ultimatum imposé par le «tiers-payant contre génériques» conduit a la défiance
de la population qui veut rester maitre de sa sante.
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Le serment d'Hippocrate

Au moment d’étre admise a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidéle aux lois de
I’honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses
éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune discrimination
selon leur état ou leurs convictions. J’interviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies,
vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne
ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de ’humanité.

J’informerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences.
Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances
pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a I’indigent et & quiconque me les demandera.

Je ne me laisserai pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admise dans I’intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Recue a
I’intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a
corrompre les moeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies.

Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I’indépendance nécessaire a 1’accomplissement de ma mission.

Je n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

J’apporterai mon aide a mes confreres ainsi qu’a leurs familles dans 1’adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses;

que je sois déshonoree et méprisée si j’y manque.
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