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ABSTRACT

Introduction: Generic drugs are essential to control health expenditures. Their market share is still

small in France. The attitudes of prescribers may play a major role.

Aim: To explore the attitudes toward generic drugs of general practitioners (GPs) in two French

departments where the penetration rate of these products is lowest.

Methods: A mixed-methods observational study conducted in Guadeloupe and Martinique (October
2015 - February 2016). The first qualitative phase involved a diverse sample of 14 GPs who
underwent semi-structured interviews. The second quantitative phase involved a random sample of
316 GPs (response rate = 74%), who were administered an open questionnaire developed from the

first phase.

Results: 78% of participants defined generic drugs as containing an active substance identical to
brand-name drugs, but only 10% considered they were equivalent, and the same number considered
they were of doubtful quality. The primary recognized advantage of generics was their lower cost
(82%). The principal drawbacks cited were the variability of their presentation (44%), the confusion
they caused in some patients (47%), frequent allegations of adverse effects (37%) and of lack of
efficacy (24%), and frequent refusal (26%). 74% of participants stated they adapted their prescribing

practices to the situation, among whom 47% prescribed brand drugs if their patients requested it.

Conclusion: Most GPs surveyed were in favor of generic medicines. Caught between the
requirements of the National Health Service and the opposition of numerous users, they proposed

that dosage forms should be made uniform and that patient information should be improved.



RESUME

Contexte : Les médicaments génériques sont indispensables a la maitrise des dépenses de santé. Leur
part de marché reste basse en France. Les attitudes des prescripteurs pourraient jouer un réle

majeur.

Objectif : Explorer les attitudes des médecins généralistes ambulatoires a I'égard des médicaments

génériques dans deux départements francais ol leur taux de pénétration est des plus faibles.

Méthodes : Etude observationnelle, menée en Guadeloupe et Martinique (octobre 2015 - février
2016), faisant appel aux méthodes mixtes. La premiére phase, qualitative, portait sur une population
diversifiée de 14 praticiens, vus en entretiens semi-structurés. La seconde phase, quantitative,
portait sur un échantillon aléatoire de 316 praticiens (taux de réponse = 74%), soumis a un

guestionnaire ouvert constitué a partir des résultats de la premiére phase.

Résultats : 78% des participants définissaient les génériques comme contenant un principe actif
identique au princeps, mais 10% les pensaient équivalents, et autant les jugeaient de qualité
douteuse. Le premier intérét reconnu aux génériques était leur colt réduit (82%). Les principaux
inconvénients cités étaient : la variabilité de leur présentation (44%), la confusion induite chez
certains patients (47%), des effets indésirables (37%) et une inefficacité (24%) souvent allégués, et
des refus fréquents (26%). 74% des médecins déclaraient adapter leurs pratiques de prescription

selon les situations, dont 47% prescrivaient en princeps sur simple demande des patients.

Conclusion : Les médecins interrogés étaient en majorité favorables aux médicaments génériques.
Pris entre les exigences de I'assurance maladie et hostilité de nombreux usagers, ils demandaient

une homogénéisation des galéniques et une meilleure information des populations.
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INTRODUCTION

Au cours des 25 derniéres années, les pays a niveau de revenu élevé ou intermédiaire ont vu leurs
dépenses de santé croitre de fagon considérable. Comptant jusqu’a 20% de ces dépenses de santé en
2013, les ventes de produits pharmaceutiques en ont été largement responsables. En France par
exemple, les dépenses pharmaceutiques représentaient un coit de 10,4 milliards de dollars en 1990,
16 milliards de dollars en 2000 et 36,4 milliards de dollars en 2010 [1]. Le vieillissement des
populations, l'augmentation de prévalence des pathologies chroniques, les innovations
thérapeutiques, I'’évolution des recommandations en matiére de pratiques cliniques, et I'extension

de la prise en charge des médicaments peuvent I'expliquer.

Dans le contexte de crise économique qui prévaut depuis 2008, I'augmentation des dépenses
pharmaceutiques fait courir un risque financier majeur aux Etats et aux dispositifs d’assurance
maladie qu’ils maintiennent. L'effondrement de ces dispositifs entraverait I'acces aux soins pour le
plus grand nombre et aurait un impact considérablement délétére sur I'état de santé des
populations. Des politigues de maitrise des colts pharmaceutiques ont di étre rapidement
développées. Trois principaux leviers ont été actionnés [2]. Le premier porte sur la réduction de prix
des médicaments brevetés. Le deuxieme porte sur la baisse du remboursement public des produits,
reporté en partie sur les usagers ou les assurances maladie privées. Le troisieme a trait aux

médicaments génériques.

Un médicament générique est défini par I'’Agence Européenne des Médicaments comme un
médicament qui a la méme composition qualitative et quantitative en substances actives et la méme
forme pharmaceutique qu’'un médicament de référence, et dont la bioéquivalence avec le
médicament de référence a été démontrée par des études appropriées de biodisponibilité [3]. Cette
définition garantit que les médicaments génériques, ou multi-sources, respectent les mémes normes

de qualité que les médicaments princeps et qu’ils sont thérapeutiguement interchangeables [4].
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Copies de produits tombés dans le domaine public, ils permettent une forte réduction des codlts
pharmaceutiques. En France, reglementairement, le prix d’'un générique doit étre réduit de 60% par
rapport au prix du médicament de référence [5]. Les pays a haut niveau de revenu ont diversement
investi cette opportunité de réduction des colts. En 2013 au Royaume-Uni et en Allemagne, les
médicaments génériques représentaient en volume respectivement 83% et 80% du marché des
médicaments remboursés. Avec une part des génériques sur le marché limitée a 30%, la France
accuse un certain retard [1]. L'étroitesse du répertoire de génériques disponibles, le poids des primo-
prescriptions, les stratégies de contournement par I'industrie pharmaceutique, les positions critiques
prises par certaines sociétés savantes, et I'insuffisante acceptabilité des génériques par les usagers
ont été identifiés comme quelques-uns des freins au développement du marché des génériques

[5,6].

Parmi les dépenses pharmaceutiques, pres de 80% ont trait aux ventes de médicaments en milieu
ambulatoire, et 80% de ces derniéres dépendent de prescriptions médicales [2]. Les médecins sont
supposés pouvoir jouer un plus grand role dans le développement du marché des génériques et la
réduction des colts pharmaceutiques. D’abord parce que l'information qu’ils délivrent aux patients
est susceptible d’améliorer I'acceptabilité des génériques parmi ces derniers. Ensuite parce que leurs
pratiques de prescriptions, en Dénomination Commune Internationale quand cela est permis, dans le
répertoire des génériques quand cela est possible, conditionne la délivrance de médicaments multi-
sources plutdét que de princeps. En réalité, peu de recherches ont exploré la perception des
génériques par les prescripteurs, et la qualité méthodologique de ces recherches est le plus souvent
critiquable [7,8]. En France a notre connaissance, seules deux études sont disponibles. Réalisées en
2002 et faisant appel aux méthodes quantitatives, elles portaient sur des populations de médecins
généralistes ambulatoires exercant dans le centre et le sud-est de la France, avec des taux de

réponse limités a 35% et 56% [9,10].
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Parmi les départements francais, Guadeloupe et Martinique présentent les plus faibles taux de
pénétration des génériques sur le marché du médicament. Dix points en dessous de la moyenne
nationale, ce taux de pénétration était méme en Guadeloupe en recul de cing points en 2015
comparativement a I'année précédente. En 2014, un quart des usagers de I'assurance maladie y
étaient hostiles a la prise de médicaments multi-sources, et cette hostilité semblait notamment liée
aux discours et pratiques des médecins généralistes ambulatoires [11]. En fait, aucune étude n’a
jamais porté sur la perception des médecins de premier recours a I'égard des médicaments

génériques sur ces territoires.

Notre objectif était d’explorer les attitudes des médecins généralistes ambulatoires exercant en

Guadeloupe et Martinique a I'égard des médicaments génériques.
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METHODES

Nous avons mis en ceuvre une étude observationnelle transversale, en Guadeloupe et Martinique
d’octobre 2015 a février 2016, en faisant appel a une méthode mixte de type exploratoire [12], avec

une premiere phase qualitative puis une seconde quantitative.

Populations

La 1° phase, qualitative, a porté sur une population diversifiée en age, sexe, et zone d’exercice

(urbaine ou rurale), de 14 médecins généralistes ambulatoires (7 en Guadeloupe et 7 en Martinique).

La 2° phase, quantitative, a porté sur un échantillon aléatoire de médecins généralistes ambulatoires
exercant en Guadeloupe et Martinique. La population source a été identifiée sur annuaire
téléphonique (283 médecins en Guadeloupe, et 273 en Martinique en 2015). Ont été d’emblée
exclus les praticiens ayant participé a la premiére phase. Un premier tirage au sort sans remise a
permis de sélectionner un échantillon de 198 médecins en Guadeloupe et 191 en Martinique.
L'objectif de I'échantillonnage était de parvenir a un effectif minimum de 300 praticiens, pour une
précision des estimations d’au moins 3,5%. Les criteres d’inclusion étaient: a) une activité de
médecine générale en cabinet, b) et une pratique au moins partiellement allopathique. Compte tenu
du nombre de médecins injoignables ou ne répondant pas aux critéres d’inclusion parmi ceux
initialement sélectionnés, un deuxieme tirage au sort a été effectué sur les restants pour parvenir a

I’objectif de recrutement.

Recueil des données et définitions

Pour la 1° phase, nous avons mené le recueil des données grace a des entretiens semi-directifs, en
face-a-face, articulés autour de quatre questions principales abordant les croyances,

bénéfices/risques percus, attitudes de prescription et propositions en vue d’améliorer 'acceptabilité
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des génériques (encart n° 1). Nous avons enregistré et transcrit les entretiens. Les verbatim ont été

soumis a la relecture des médecins s’étant prétés a la recherche.

Encart 1 : Trame d’entretien utilisée en phase qualitative

1) Comment définiriez-vous les médicaments génériques ?

- Vous-méme, que pensez-vous des médicaments génériques ?

- Selon vous, quels sont les aspects positifs des médicaments génériques ?
- Etselon vous, quels en sont les aspects négatifs ?

2) Quelles sont vos pratiques de prescriptions des médicaments génériques ?

- Habituellement, prescrivez-vous des génériques ?
- Qu’est ce qui influence chez vous leur prescription ou non prescription ?

- Pour quelles raisons ou dans quelles circonstances étes-vous amené a privilégier la
prescription de médicaments génériques ?

- Pour quelles raisons ou dans quelles circonstances étes-vous amené a éviter la
prescription de médicaments génériques ?

3) Le taux de pénétration des génériques est de 72% en Martinique et Guadeloupe, contre 82%
en France métropolitaine. Comment expliquez-vous cette différence ?

- Selon vous, quels sont les obstacles a I'acceptation des génériques chez les patients ?

- Selon vous quels sont les obstacles a la prescription des médicaments génériques par les

médecins ?

4) Selon vous comment pourrait-on améliorer I'acceptation des génériques par les patients ?
Et par les médecins ?

Pour la 2° phase, nous avons réalisé le recueil des données grace a un questionnaire téléphonique
essentiellement constitué de questions ouvertes, respectant le plan d’entretien utilisé au cours de la
premiere phase (encart n° 2). Le nombre de questions a été minimisé pour garantir le meilleur taux
de réponse possible. Les variables explorées étaient : a) le sexe, b) I'dge, c) la définition donnée aux
médicaments génériques, d) les aspects positifs et négatifs de ceux-ci, e) les pratiques de
prescriptions a I'égard des génériques, f) et les préconisations pour améliorer le taux de pénétration

des génériques.
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Nous avons immédiatement saisi les données collectées a la phase quantitative sur formulaire
informatique a 'aide de la web-application Wepi.org, maintenue par la société Epiconcept. La phase
gualitative ayant permis l'inventaire des réponses possibles, nous avons codé ces réponses en temps
réel. Les réponses non inventoriées ont été codées a posteriori, apres discussion avec le coordinateur

de la recherche.

Encart 2 : Questionnaire utilisé en phase quantitative

1) Sexe (Donnée déduite de I'identité du répondeur)

2) Dans quelle tranche d’age vous situez-vous ? (Question fermée)

a. Moins de 35 ans
b. 35-44

c. 45-54

d. 55-64

e.

65 ans ou plus

3) Sans juger de leurs avantages ou inconvénients, comment définiriez-vous les médicaments
génériques ? (Question ouverte)

4) Selon vous, quels sont les avantages des médicaments génériques ? (Question ouverte)
5) A votre avis, quels sont les inconvénients des médicaments génériques ? (Question ouverte)

6) Dans votre pratique quotidienne, quels sont vos choix de prescription a I'égard des
génériques ou des princeps ? (Question fermée)
a. Je prescris exclusivement des médicaments princeps
b. Je prescris exclusivement des médicaments princeps, avec mention "non substituable"
c. Je prescris exclusivement des médicaments génériques ou en DCI
d. Cela dépend de la situation

7) Vous avez répondu "Cela dépend de la situation", pouvez-vous préciser ? (Question ouverte)

8) Selon vous, quelles mesures pourraient faciliter la prescription et améliorer I'acceptabilité des
médicaments génériques ? (Question ouverte)

Aspects éthiques et réglementaires

La participation a I’étude était libre et un consentement éclairé systématiquement requis. Le fichier
de données constitué pour la phase quantitative a été déclaré a la commission nationale de

I'informatique et des libertés et approuvé (numéro d’enregistrement : A6D1908698M).
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Plan d’analyse

Pour la 1° phase, conformément aux principes de la « théorie ancrée » [13], 'analyse des données a
consisté en l'identification de locutions clés au sein des verbatim, et au regroupement de ces
locutions clés en thématiques, avec recoupement sur l'ensemble des verbatim. L’analyse des
données a fait I'objet d’une triangulation, chaque chargé d’étude explorant 'ensemble des verbatim.

Cette analyse a été réalisée grace au logiciel N’'Vivo v10.

Pour la 2° phase, I'analyse a été réalisée grace au logiciel Stata v13. Les données ont été décrites en
effectifs, et pourcentages, ainsi qu’en intervalles de confiance a 95% (IC 95%) pour les réponses aux

questions ouvertes.

En cohérence avec la méthodologie mise en ceuvre, la présentation des résultats procede d’'une
assimilation des deux phases de I'étude. Thématique par thématique, les données quantitatives sont

systématiquement illustrées et précisées par des verbatim issus de la phase qualitative.
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RESULTATS

Caractéristiques des populations étudiées

Les principales caractéristiques de la population recrutée a la 1° phase, qualitative, sont décrites dans

le tableau n® 1.

Tableau 1 : Caractéristiques des participants

Phase qualitative (n=14) Phase quantitative (n=316)
(n) % (n) %

Territoire

Guadeloupe (7) 50,0 (161) 50,9
Age, ans

<35 (2) 14,3 (18) 5,7
35a44 (4) 28,6 (39) 12,3
452a 54 (5) 35,7 (85) 26,9
>55 (3) 21,4 (174) 55,0
Genre

Femmes (7) 50,0 (119) 37,7

Le processus de recrutement des participants a la 2° phase, quantitative, est résumé dans la figure
n°1. Ont participé a cette 2° phase 316 médecins généralistes ambulatoires sur les 428
échantillonnés et répondant aux critéres d’inclusion. Le taux de réponse était de 73,8%, 19,9%
n‘ayant pu étre joints téléphoniquement et 6,3% ayant refusé de se préter a la recherche. Cela
représente les deux tiers de la totalité de I'effectif théorique des médecins généralistes exercant en
Guadeloupe et Martinique et répondant aux criteres d’inclusions. Deux participants sur trois étaient

de sexe masculin, en majorité dgés de 55 ans et plus (tableau n® 1).
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Figure 1 : Recrutement des participants a la phase quantitative

Guadeloupe Martinique
283 médecins recensés® 273 médecins recensés®
250 échantillonnés 241 échantillonnés
49 injoignables® 36 injoignables °
27 exclus© 36 exclus
174 sollicités 169 sollicités
13 refus 14 refus
161 répondeurs 155 répondeurs

a : sur annuaire téléphonique

b : au moins 10 tentatives de rappel a des jours de semaine et heures différents

¢ : médecins d’exercice particulier (échographistes, nutritionnistes, acupuncteurs, homéopathes,
mésothérapeutes ou urgentistes exclusifs), et médecins ayant cessé leur activité

Définition des médicaments génériques

A 77,9%, les médecins participant a la phase quantitative définissaient les médicaments génériques
comme contenant la méme molécule ou principe actif que les médicaments princeps dont ils sont la
copie (tableau n° 2). Ainsi en phase qualitative, a la question: « Comment définissez-vous un
médicament générique ? », un praticien répondait : « Le médicament générique, comme je dis @ mes
patients, c’est la méme molécule, mais qui est fabriqué a un colt moindre, donc qui colite moins cher
et qui est plus économique pour la sécu ». Pour 25,3% des interrogés, le moindre colt des
médicaments génériques entrait pleinement dans leur définition. Des différences de composition

étaient cependant mentionnées par 21,5% des participants, a l'instar de ce praticien : «[Les
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médicaments génériques contiennent] les mémes principes actifs que le médicament original, avec
des excipients qui sont différents, mais qui sont censés étre aussi efficaces aux mémes posologies,
mémes dosages que le médicament original ». Cette notion d’équivalence thérapeutique était
relevée chez 10,8% des participants, mais 11,1% déclaraient d’emblée que les génériques pouvaient

étre de mauvaises copies de princeps.

Tableau 2 : Comment définiriez-vous les médicaments génériques ?

(n) % IC95%
Méme molécule/principe actif que le princeps (246) 77,9 72,9-82,1
Moins cher/plus économique (80) 25,3 20,8-30,4
Excipients différents (68) 21,5 17,3-26,4
Médicament douteux/mauvaise copie (35) 11,1 8,0-15,1
Tombé dans le domaine public (34) 10,8 7,8-14,7
Equivalent au princeps (34) 10,8 7,8-14,7
Forme/présentation différente (18) 5,7 3,6-8,9
Produit par un autre laboratoire que celui ayant congu le princeps (17) 5,4 3,3-8,5
Efficacité équivalente au princeps (13) 4,1 2,4-7,0
Appellation conforme a la Dénomination Commune Internationale (10) 3,2 1,7-5,8
Norme de production/qualité identiques au princeps (2) 0,6 0,2-2,5
Bioéquivalent au princeps (1) 0,3 0,0-2,2
Innocuité équivalente au princeps (0) 0 0

Bénéfices pergus

Pour 81,7% des sondés, le principal attrait des médicaments multi-sources était la réduction des
co(ts pharmaceutiques (tableau n° 3). A la question : « Selon vous, quels sont les avantages des
médicaments génériques ? », un praticien répondait : « D’un point de vue théorique, pourquoi pas ?
Si on veut faire des économies (...), je ne vois pas l'intérét de payer plus cher pour un médicament qui
soit le méme ». Prés d’un répondeur sur dix en mesurait I'intérét pour I'assurance maladie et pour la
maitrise des dépenses de santé, comme ce praticien : « Les aspects positifs ? Pour la Sécu, c’est que
c’est moins cher ». lls étaient en revanche moins de 2% a en évoquer l'intérét pour les usagers : «
C’est une alternative économique au médicament princeps, une alternative fiable, de bonne qualité,

et qui a tout son intérét dans la prise en charge du patient ». Certains adhéraient suffisamment a
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cette alternative économique pour en faire usage a destination d’eux-mémes ou de leur famille : « Si
j’ai besoin pour moi ou ma famille de médicaments et qu’on me propose le générique, je n’ai pas de

soucis ».

Tableau 3 : Selon vous, quels sont les avantages des médicaments génériques ?

(n) % IC95%
Réduction du colt des médicaments (258) 81,7 77,0-85,6
Intérét pour I'assurance maladie (38) 12,0 8,9-16,1
Maitrise des dépenses de santé (29) 9,2 6,4-12,9
Cohérence de la prescription en DCI? (18) 5,7 3,6-8,9
Intérét pour les malades (6) 1,9 0,9-4,2
Equivalent au princeps (6) 1,9 0,9-4,2
Efficacité équivalente au princeps (5) 1,6 0,7-3,8
Innocuité équivalente au princeps (0) 0 0
Norme de production /qualité id au princeps (0) 0 0

a : Dénomination Commune Internationale

Risques pergus

Les principaux risques relevés (tableau n° 4) avaient trait a la variabilité de présentation et de
galénique des médicaments génériques selon les fabricants (44% des médecins interrogés), source
de confusion pour les patients (46,8% des interrogés). Par exemple, a la question: « Selon vous,
quels sont les inconvénients des médicaments génériques ? », un praticien répondait : « Un frein a la
prescription, c’est [le manque] d’harmonisation du médicament en fonction des laboratoires
génériqueurs. [Pour] un méme princeps (...), le patient peut se retrouver avec différentes formes ». Un
autre précisait : « D’un point de vue pratique, ce qui est désagréable, [c’est de] changer de nom de
marque, de taille de gélules : ¢a fout le bordel ! ». Pour certains, cette variabilité des présentations
faisait courir un risque aux patients : « Quand ils sont habitués a prendre leur petit vert, leur petit
rouge, leur petit bleu et qu'on leur change la couleur du comprimé, et bien ils prennent le précédent
plus le nouveau (...). On passe a cété de catastrophes ». Elle altérait I'effet placebo porté par certains
noms de marque : « Ca nous arrange quelques fois I'effet placebo d'une thérapeutique. Doliprane ¢a

restera toujours Doliprane, alors que le Paracétamol ¢a ne marche pas chez certaines personnes ».
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Elle portait atteinte a la confiance des usagers, notamment les plus agés : « Parce qu’ils sont quand
méme habitués a leur traitement depuis 30 ans (...). Pourquoi changer quand tu as quelque chose qui
fonctionne bien ? ». L'image des médicaments génériques chez les usagers restait marquée d’a priori
négatifs, du fait méme de leur co(t réduit : « On présente les génériques comme des médicaments
moins chers, (...) des médicaments au rabais. Du coup, les patients ont I'impression d’étre moins bien
soignés », « ils n'en veulent pas parce qu'ils pensent que c'est un sous médicament, un médicament

en solde ».

Plus d’un tiers (37%) des médecins interrogés faisaient état d’effets indésirables plus fréquemment
rapportés par les patients usagers de génériques. Par exemple, ce praticien citait pour inconvénient
majeur : « Leur mauvaise tolérance, tous me le disent ». Un autre nuancait : « J'étais trés favorable
aux génériques. [Cependant] je vois des effets secondaires. Certains les majorent, mais il y a des
effets secondaires véritables, et qui ne sont pas les mémes entre les génériques et le princeps ».
Finalement, 25,6% des participants déclaraient étre régulierement confrontés aux refus de
génériques de la part des usagers. Ainsi, selon un praticien : « [Certains patients] nous disent ‘Ah
non ! Aucun générique ne me va Docteur’ ». Pour 19,9% des interrogés, |'observance aux traitements
en était compromise. Certains prescripteurs semblaient démunis face a ce probleme : « Ce qui me

géne... Le malade te dit qu’il ne supporte pas, alors comment vivre cela ? ».

Un médecin interrogé sur cing (20,9%) entretenait des doutes personnels sur I'équivalence entre
génériques et princeps. Ces doutes semblaient principalement relever des différences en excipients.
Par exemple, en phase qualitative, un praticien déclarait: « Le médicament [générique] a été
fabriqué a partir d’un principe actif, mais [avec un] enrobement différant de I'original (...). Donc, les
conditions de transmission de la molécule active ne sont pas forcément les mémes que pour le
médicament original ». Ces doutes relevaient aussi d’un manque d’information sur les modifications
de composition des génériques: « Je me suis rendu compte que les laboratoires [génériqueurs]

changeaient purement et simplement I'excipient comme ils voulaient, sans prévenir. Alors ¢a passe du
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talc au titane (..). On ne sait pas de quoi est finalement formé le médicament générique ». La
diversité des génériqueurs était mise en cause : « Est-ce que dix laboratoires fournissent le méme

médicament a la méme dose de facon identique ? Est-ce que I’efficacité est identique ? ».

Tableau 4 : Selon vous, quels sont les inconvénients des médicaments génériques ?

(n) %
Problc’ame de.confu5|on chez les patients liée aux modifications (148) 46,8 41,4-52.2
de présentation
Presentatlorj et galenllque différente selon les laboratoires (139) 44,0 38,6.49,5
pour une méme molécule
Plus d'effets indésirables rapportés par les patients (117) 37,0 31,8-42,5
Refus des patients (81) 25,6 21,1-30,8
Moindre efficacité rapportée par les patients (75) 23,7 19,3-28,8
Doute personnel sur I'équivalence (66) 20,9 16,7-25,7
Probléme d'observance au traitement par les patients (63) 19,9 15,9-24,7
s . a S
CorT1pIeX|te de la prescription en DCI?/nom compliqué pour le (52) 16,5 12,7-21,0
patient
Excipients différents : génériques entre eux et avec princeps (42) 13,3 10,0-17,5
Doute personnel sur I'efficacité (35) 11,1 8,0-15,1
Norme de production/qualité incertaine (32) 10,1 7,2-14,0
Impact négatif sur la relation médecin-patient (28) 8,9 6,2-12,6
Manifestions allergiques plus fréquentes (25) 7,9 5,4-11,5
Doute personnel sur I'innocuité (23) 7,3 4,9-10,7
Origine de production (20) 6,3 4,1-9,6
"y I a L,
Co'mplt'exne de la prescription en DCI°/nom compliqué pour le (18) 57 36-89
médecin
Atteinte a la liberté de prescription (13) 4,1 2,4-7,0
Exigence inacceptable de I'Etat ou de I'assurance maladie (12) 3,5 1,9-6,2
Mauvaise présentation des génériques/princeps (7) 2,2 1,1-4,6

a : Dénomination Commune Internationale

En phase quantitative, un participant sur dix (8,9%) soulignait I'impact négatif des médicaments
génériques sur la qualité de la relation soignant-soigné. Face aux plaintes de certains patients suite a
I'usage de génériques, un praticien déclarait : « Quand une famille vous dit qu’elle est mécontente et
vous traite de charlatan et de mauvais médecin, c’est trés désagréable ». En fait, grace aux
possibilités de relances offertes par les entretiens semi-dirigés, cet impact négatif apparaissait plus
clairement en phase qualitative : la totalité des participants a cette premiere phase exprimait a des

degrés divers des difficultés face a la substitution, en particulier par le temps passé a négocier cette
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substitution avec les usagers. Ainsi un praticien déclarait : « Dans une journée de consultation
médicale ot on travaille de 7h du matin a 21h, il y a forcément une heure de discussion sur les
génériques. C’est une heure de temps passé en moins sur la qualité des soins ». Ces difficultés
pouvaient étre violemment vécues : « Ca devient difficile de faire de la médecine dans ces conditions.
Un jour ou I'autre, ¢ca va mal se terminer, parce qu’un médecin va se prendre un coup de poing ou une

clague ».

Pratiques de prescription

A la phase quantitative, un participant sur dix déclarait ne prescrire que des médicaments princeps
(tableau n° 5). Dans leur grande majorité (73,7%), les médecins interrogés déclaraient adapter leurs

pratiques de prescription aux situations rencontrées.

Tableau 5 : Dans votre pratique quotidienne, quels sont vos choix de prescription a I'égard des
génériques ou des princeps ?

(n) %
Cela dépend de la situation (233) 73,7
Je prescris exclusivement des médicaments génériques ou en DCI*? (50) 15,8
Je prescris exclusivement des médicaments princeps (26) 8,2
Je prescris exclusivement des médicaments princeps, avec mention (7) 29

"non-substituable"

a : Dénomination Commune Internationale

Parmi ces derniers, 47,2% déclaraient prescrire en princeps sur simple demande de leurs patients,
soit 34,8% du total (tableau n° 6). De la phase qualitative, on pouvait entendre quelques éléments
d’explication. Certains praticiens semblaient simplement intégrer les attentes des usagers : « [Le
patient] ne comprend pas qu’on puisse pas lui donner I'accés aux médicaments qui sont devant lui,
disponibles a la pharmacie et qui lui ont toujours fait du bien, mais qu’on lui propose autre chose ». La
singularité des relations médecin-patient pouvait également intervenir: « Quand je vais faire ma

visite chez une dame qui a chaque fois m’offre un ti’ punch, c’est difficile de lui dire ‘Aujourd’hui je te
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donne des génériques’, alors qu’elle me dit ‘Non je n’en veux pas’. (...) Quand c’est quelqu’un que je
vois tous les 6 mois, le rapport est différent, on n’a pas d’affinité particuliére, et la je peux facilement
passer au générique ». La crainte du conflit poussait a ne pas déplaire au patient: « Moi, je ne
m’amuse pas a me facher avec un patient pour une histoire de générique ou de ‘non-substituable’, j’ai
autre chose a faire ». La lassitude était parfois grande face aux négociations avec les usagers
réfractaires : « Je suis fatiguée, je n’ai pas envie de discuter pendant 3 heures ». Les supposées
exigences de |'assurance maladie étaient durement ressenties : « On va me pénaliser financiérement
si je ne prescris pas les génériques ». Une souffrance était signifiée : « On est toujours en lutte. Entre
les patients et les médecins, c'est une sorte de guerre. Depuis qu'il y a les génériques, c'est sans arrét,
sans arrét, sans arrét, revenir la-dessus, négocier. D'un cété les patients qui ne veulent pas, d'un autre

la Sécurité Sociale qui pousse, et nous on est au milieu ».

Tableau 6 : Vous avez répondu "Cela dépend de la situation", pouvez-vous préciser ?

(n) % IC95%
P ipti i il tientle d d é
r;’is(,)cr:lp ion en princeps si le patient le demande, méme sans (110) 348 29.7-40,3
Prescription systématique en princeps pour certains (89) )8 2 235334
médicaments, a priori ! ! !
Prescription systématique en princeps pour les patients (61) 19.3 153241
fragiles, a priori ’ ’ ’
P ipti i , si effets indésirabl
rescrlpllon en prlnc?eps au cas par cas, si effets indésirables (50) 15,8 12,2-20,3
rapportés par le patient
P ipti tout Dé ination C
| rescrlp.lon surtout en Dénomination Commune (36) 11,4 83-15,4
nternationale
p ioti témati . tai
rescrip !on sys gmg ique en princeps pour certaines (31) 9,8 70-13,6
pathologies, a priori
Prescription en princeps au cas par cas, si effets indésirables
. . . (22) 7,0 4,6-10,4
constatés par le médecin
Prescription en DCI® avec entre parenthése nom du princeps (22) 7,0 4,6-10,4
DCI® ou générique en primo-prescription (10) 3,2 1,7-5,8
Prescription en princeps au cas par cas, si inefficacité (8) )5 1350
rapportée par le patient ’ T
Prescription en princeps au cas par cas, si inefficacité constatée 7) 29 1146

par le médecin

a : Dénomination Commune Internationale
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Propositions pour améliorer I’acceptabilité des médicaments génériques

La premiére mesure proposée (tableau n°® 7) pour faciliter la prescription de génériques avait trait a
une meilleure information des usagers, par les autorités (33,2% des médecins interrogés) plus que
par les médecins eux-mémes (13,9% des interrogés). Un praticien déclarait : « La Sécu a fait une
campagne sur les antibiotiques, ils doivent en faire une sur les génériques », un autre précisait :
« pour expliquer qu’ils sont aussi efficaces ». La deuxieme mesure la plus citée (26,9% des interrogés)
avait trait a I'homogénéisation des présentations et des galéniques des produits pharmaceutiques : «
Moi par exemple ce qui me ferait plus prescrire, ce serait d'avoir la méme galénique, vraiment ». La
troisieme (14,2% des interrogés) portait sur une nécessaire harmonisation des discours des
professionnels de santé. Entre médecins et pharmaciens, surtout: « Les pharmaciens renvoient
finalement vers les médecins » [en disant] « ‘Si vous ne voulez pas le générique, il faut le payer, ou
alors allez voir votre médecin pour qu’il mette non-substituable !’ ». Mais aussi entre médecins : « [Le
patient] ne comprend pas pourquoi le médecin ne veut pas reproduire la méme ordonnance que le
médecin hospitalier qui a marqué non-substituable. Ca fait encore des conflits ». L’abandon des noms
de fantaisie et la primo-prescription systématique en Dénomination Commune Internationale était
proposée par pres d'un praticien sur dix. Autant déclaraient manquer de données probantes
démontrant I'’équivalence entre génériques et princeps, et certains semblaient solliciter un meilleur
accompagnement : « Ils auraient dd nous former avant, on aurait eu plus d’arguments pour se

défendre ».
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Tableau 7 : Selon vous, quelles mesures pourraient faciliter la prescription et améliorer
I'acceptabilité des médicaments génériques ?

(n) % IC 95%
Campagnes d'éducation et d'information auprés des patients (105) 33,2 28,2-38,6
Galénique et packaging identique entre générique et princeps (85) 26,9 22,3-32,1
Harmonisation du discours entre médecins et pharmaciens (45) 14,2 10,8-18,6
Davantage d'information au patient par le médecin (44) 13,9 10,5-18,2
Da.vantage d'études prouvant I'équivalence des génériques aux (35) 11,1 8,0-15,1
princeps
Suppression des noms commerciaux (de fantaisie) (33) 10,4 7,5-14,4
Primo-prescription en Dénomination Commune Internationale (30) 9,5 6,7-13,3
Sanctions financieres aux patients (26) 8,2 5,7-11,8
Pllus,d}e transparence dans le processus de fabrication des (24) 76 51-11,1
génériques
Plus de transparence dans |'origine de fabrication des (20) 63 4196

génériques
Campagnes d'éducation et d'information aupres des médecins (17) 5,4 3,4-8,5
Harmonisation du discours entre médecins généralistes et

s (12) 3,8 2,2-6,6
autres spécialistes
Sanctions financieres aux médecins (5) 1,6 0,7-3,8
Incitations financiéres aux patients (1) 0,3 0,0-2,2

Incitations financiéres aux médecins (0) 0 0
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DISCUSSION

Dans cet échantillon des médecins généralistes ambulatoires exercant aux Antilles francaises, trois
praticiens sur quatre définissaient les médicaments génériques comme contenant des principes actifs
identiques aux princeps, et quatre sur cing reconnaissaient leur intérét économique. Cependant, pres
de la moitié soulevait des problemes d’utilisation, en particulier liés aux modifications de
présentations d’un générique a I'autre pour le méme princeps, source de confusion pour les usagers.
Selon un a deux cinquiemes des médecins interrogés, un manque d’efficacité ou des effets
indésirables étaient souvent rapportés par les patients recevant des génériques. L'observance en
était altérée, et le refus de ces médicaments fréquent. Ces problemes pouvaient augmenter les
durées de consultation et altérer la qualité de la relation soignant-soigné. Seul un praticien sur cing
mettait personnellement en doute I'équivalence entre médicaments multi-sources et originaux, mais
plus d’un tiers prescrivait en princeps sur simple demande des patients. Certains médecins interrogés
se sentaient pris injustement entre les exigences de I'assurance maladie et I'hostilité de nombreux

usagers.

La méthode mixte adoptée pour ce travail présente trois intéréts majeurs. A la phase qualitative, elle
permet une approche exploratoire de problémes peu étudiés. A la phase quantitative, elle permet
I"utilisation d’un jeu de questions ouvertes, ce qui maximise la spécificité des mesures. Au final, elle
permet a la fois de quantifier les phénomenes explorés et de mieux les comprendre. Par ailleurs, le
taux de réponse obtenu en phase quantitative peut étre considéré comme élevé compte tenu de la
population cible et au regard des recherches auparavant menées. Cela assure une représentativité
correcte de I’échantillon et une bonne précision des estimations. Une limite a trait a la procédure de
recrutement en phase qualitative. L'effectif était a priori fixé a 14 praticiens, ce qui ne pouvait
garantir une saturation des réponses aux principales questions abordées. L'utilisation de questions
ouvertes en phase quantitative, similaires a celles posées en phase qualitative, a permis d’y faire

face. La validité de nos résultats n’en est pas altérée.
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La définition des médicaments génériques donnée par les praticiens composant notre échantillon
avait essentiellement trait a la notion de copie a co(t réduit. La bioéquivalence, plus a méme de
définir ces médicaments, n’était spontanément et précisément mentionnée que par un des 316
participants. Quelques recherches ont souligné dans le passé la méconnaissance de cette notion
fondamentale parmi les médecins de premier recours [14,15]. En corolaire, I’équivalence
thérapeutique entre génériques et princeps peut leur paraitre insuffisamment démontrée [16-18].
Dans les pays ayant adopté les normes internationales de controle de production
pharmaceutique, des études en nombre croissant attestent pourtant cette équivalence

thérapeutique [19,20].

Une large part de notre échantillon exprimait des craintes quant aux effets déléteres des génériques,
en particulier du fait de la variabilité de leurs galéniques et présentations. Ailleurs aussi, les
différences de nom, de forme et de couleur des produits sont pergues par les prescripteurs comme
un risque de confusion pour les usagers [18,21,22]. Ailleurs aussi, les différences d’excipients utilisés
d’un génériqueur a l'autre altérent la confiance des praticiens en la conformité des génériques aux

princeps [14,22].

La proportion de participants a notre étude déclarant douter de I'efficacité et de l'innocuité des
médicaments génériques était cohérente avec les données de la littérature. Selon une méta-analyse
réalisée par Colgan et al incluant 17 études menées dans 12 pays, entre 1987 et 2015 un quart de la
population médicale considérait les médicaments génériques comme moins efficaces et moins sdrs
qgue les princeps, sans évolution significative au cours du temps [7]. Plusieurs auteurs ont suggéré
que ces attitudes négatives relevaient de la pression de lindustrie pharmaceutique sur les

professionnels [8,10,21,23]. Elles peuvent aussi relever de la pression de leur patientéle.

Selon la méta-analyse de Colgan et al, sur 27 études menées entre 1990 et 2015 dans 16 pays, un
tiers de la population générale doutait de l'efficacité des génériques, et un cinquiéme de leur

innocuité [7]. En Guadeloupe et Martinique en 2014, 46,4% et 35,9% d’un échantillon d’usagers de
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I'assurance maladie doutaient de I'efficacité et de I'innocuité des génériques, alors que seuls 16,8%
et 18% déclaraient avoir personnellement vécu des expériences d’inefficacité ou d’effet indésirable
liéges a la prise de ces médicaments [11]. Les génériques sont marqués de normes sociales
défavorables, pouvant s’exprimer fortement chez les usagers. En effet, les perceptions qu'ont
certains de la qualité, de la fonction curative et de la sécurité d'un produit dépendent de son prix ou
de sa marque. De surcroit, on peut observer une forme de résistance a l'intrusion de plus en plus

évidente du pouvoir administratif dans le domaine de la santé [24].

Une part importante des praticiens composant notre échantillon prescrivait en princeps sur
injonction des patients, sans discussion. Ce phénomeéne est peu décrit dans la littérature [22,25].
Dans notre échantillon, il semblait constituer un comportement d’évitement face a la pression des
usagers et aux négociations qu’elle impose. L'augmentation des temps de consultation induite par
ces négociations, par ailleurs mentionnée [18,26], était mal tolérée. En fait, a notre connaissance,
I'impact des médicaments génériques sur la qualité de la relation médecin-patient n’a jusqu’alors fait
I'objet d’aucune étude spécifique. Cet impact semblait suffisamment négatif pour étre difficilement
vécu par les praticiens que nous avons interrogés, et cela compliquait leurs conditions d’exercice.
L'hostilité des usagers a I'égard des génériques en est partiellement responsable. L'insuffisante
concertation des pouvoirs publics avec les professionnels, les carences d’accompagnement de ces
derniers [27], et leur manque d’adhésion au role de gestionnaire de dépenses de santé que I'on veut

leur attribuer, pourraient également jouer un role.
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CONCLUSION

Aux Antilles francaises comme ailleurs, dans leur grande majorité, les prescripteurs ne sont pas
hostiles a la substitution. Une meilleure information des usagers est requise. Elle ne peut se limiter a
une démonstration de l'intérét économique des génériques, mais doit convaincre de leur
équivalence aux princeps. On ne peut exclusivement compter sur les praticiens pour délivrer cette
information, d’autant qu’ils en manquent eux-mémes et que leur temps de consultation est compté.
Une harmonisation des discours et pratiques parmi les professionnels — médecins hospitaliers,
médecins ambulatoires et pharmaciens — est nécessaire. Outre la prescription systématique en
Dénomination Commune Internationale, une homogénéisation des présentations — délivrance de
copies conformes, ou du méme générique au méme patient pour un princeps donné — pourrait
constituer I'une des solutions les plus simples pour améliorer I'acceptabilité des génériques parmi les

prescripteurs et les usagers.
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Introduction

Les médicaments génériques sont indispensables a la maitrise des dépenses de santé. Leur part de marché
reste basse en France. Les attitudes des prescripteurs pourraient jouer un réle majeur.

Objectif

Explorer les attitudes des médecins généralistes ambulatoires a 1’égard des médicaments génériques dans
deux départements frangais ou leur taux de pénétration est des plus faibles.

Méthodes

Etude observationnelle, menée en Guadeloupe et Martinique (octobre 2015 - février 2016), faisant appel aux
méthodes mixtes. La premiére phase, qualitative, portait sur une population diversifiée de 14 praticiens, vus
en entretiens semi-structurés. La seconde phase, quantitative, portait sur un échantillon aléatoire de 316
praticiens (taux de réponse = 74%), soumis a un questionnaire ouvert constitué¢ a partir des résultats de la
premiére phase.

Résultats

78% des participants définissaient les génériques comme contenant un principe actif identique au princeps,
mais 10% les pensaient équivalents, et autant les jugeaient de qualité douteuse. Le premier intérét reconnu
aux génériques était leur colit réduit (82%). Les principaux inconvénients cités étaient : la variabilité de leur
présentation (44%), la confusion induite chez certains patients (47%), des effets indésirables (37%) et une
inefficacité (24%) souvent allégués, et des refus fréquents (26%). 74% des médecins déclaraient adapter
leurs pratiques de prescription selon les situations, dont 47% prescrivaient en princeps sur simple demande
des patients.

Conclusions

Les médecins interrogés étaient en majorité favorables aux médicaments génériques. Pris entre les exigences
de I’assurance maladie et hostilit¢ de nombreux usagers, ils demandaient une homogénéisation des
galéniques et une meilleure information des populations.
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