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tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement
les agonies. Je ne provoguerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai l'indépendance nécessaire a l'accomplissement de ma
mission. Je n'entreprendrai rien qui dépasse mes compeétences. Je les
entretiendrai et les perfectionnerai pour assurer au mieux les services
qui me seront demandés.

J'apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu'a leurs familles dans
I'adversiteé.

Que les hommes et mes confréres m'accordent leur estime si je suis
fidéle a mes promesses ; que je sois déshonoré et meéprisé si j'y
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1. Introduction

Le médicament générique est en France, un enjeu majeur de la politique de réduction des
dépenses de santé de I'Assurance Maladie. Cependant, malgré de nombreuses mesures mises en

place par les pouvoirs publics, sa diffusion n’est pas aussi importante qu'espérée (1).

Il est par ailleurs intéressant de constater, qu’en Europe, I'importance de cette diffusion est variable

selon les pays (2).

Le patient, et sa perception du médicament générique, s’inscrivant dans un contexte psycho-social,
sont naturellement des éléments-clés de compréhension. La situation économique et I'organisation de

la prise en charge des dépenses de soins sont également & examiner avec attention.

Le travail de thése qui suit, s’intéresse ainsi a la perception comparée du médicament générique via
une étude qualitative par entretiens collectifs. Nous nous sommes focalisés sur trois pays
géographiquement proches mais présentant des disparités quant a la place des génériques : la
Belgique, le Luxembourg et la France.

18



2. Le médicament générique francais

a. Définition

Un médicament générique, selon le Code de Santé Publique (CSP) francais, est un médicament
qui a « la méme composition qualitative et quantitative en substance active, la méme forme
pharmaceutique, et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par des

études de biodisponibilité appropriées. » (3).

L’'ordonnance du 24 avril 1996 concernant la maitrise des dépenses de santé instaure la premiére

définition du médicament générique dans le CSP.

La notion de « référence de groupe de générique » apparait avec la loi du 23 décembre 1998 : « La
spécialité de référence et les spécialités qui en sont les génériques constituent un groupe de

référence ».

Le médicament générique n’est donc pas une copie exacte d’un médicament princeps. Il peut
contenir un excipient différent ou par exemple, se présenter sous la forme d’une gélule alors

gue le princeps est un comprimé.

De plus, la loi n°2007-248 du 26 février 2007 ouvre la possibilité de former un groupe de générique
sans spécialité de référence : « en '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. »
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b. L’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM)

Un médicament princeps bénéficie, a partir de la date de délivrance de son AMM, d’une protection
liée a la propriété intellectuelle empéchant la commercialisation d’'un médicament générique. Cette
protection d’'une durée de 10 ans, s’assortit d’'un certificat complémentaire de protection (CCP), la

portant a un maximum de 15 années.

Pour autoriser la vente d'un médicament générique, le laboratoire doit obtenir une AMM.
L’obtention de cette autorisation nécessite de déposer un dossier dAMM dont le contenu est fixé au
niveau européen (4). Il est le méme que pour le médicament princeps excepté les études précliniques

et cliniques qui sont présumées identiques. Il doit cependant faire la preuve de sa bioéquivalence.

Le laboratoire organise alors une étude avec quelques dizaines de volontaires sains dont certains
recoivent le générique et d’autres le médicament de référence. On observe alors les concentrations
sanguines du principe actif en fonction du temps et on les compare. Les 2 médicaments sont jugés
équivalents si les valeurs observées pour le médicament générique sont comprises entre 80 et 125 %
de celles du princeps. Selon la Food And Drug Administration (FDA), organisme délivrant I'autorisation
de commercialiser un médicament aux Etats-Unis, la différence de concentration sanguine entre le
princeps et son générique ne dépasse pas 3 a 4 %. Toujours selon la FDA, ces différences ne sont
pas plus importantes entre générique et princeps qu’entre plusieurs lots d’'un méme médicament

princeps (5).

A noter que pour certains médicaments dit & « marge thérapeutique étroite », ces exigences sont plus

strictes (antiépileptiques,.....)

c. Un développement timide

Les prémices du générique remontent au milieu des années 90 avec un premier accord-cadre
Etat-Industrie du 25 janvier 1994 contenant une incitation au développement au niveau du marché
frangais. Vont suivre de nombreuses mesures de promotion essentiellement incitatives basées sur

des accords conventionnels :

- Juillet 1998 : création du répertoire des médicaments génériques comprenant la somme des
groupes de référence. Sa gestion est assurée par '’Agence Nationale de Sécurité du Médicament
(ANSM).

- Octobre 1999 : allegement des dossiers de demande pour quun médicament générique soit
remboursé. Un médicament générique est présumé offrir le méme Service Médical Rendu (SMR) que

son princeps.
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- Juin 1999 (Loi du 23 décembre 1998) : création du droit de substitution au sein d’un groupe de
référence, exercé par les pharmaciens. Ainsi, le pharmacien peut délivrer un autre médicament que
celui explicitement prescrit par le médecin sous 3 conditions : le médecin n’indique pas son opposition
a la substitution sur I'ordonnance, par la mention « Non substituable », la substitution n’entraine pas
de colt supplémentaire pour 'assurance maladie, la spécialité délivrée et celle prescrite appartiennent

au méme groupe de référence.

En contrepartie, les pharmaciens ont bénéficié d’un intéressement financier avantageux (6) basé sur 2
axes : alignement de la marge du médicament sur celle du princeps, (alors que la valeur du générique
est plus faible) et remise négociable auprés des laboratoires plus importante (de 17,5 % du Prix

Fabricant Hors Taxe (PFHT) contre 2,5 % maximum pour les princeps).

Il s’agit du plus important levier utilisé. Cette mesure s’accompagne d’un « objectif de substitution »

imposé aux officines et qui est régulierement réévalué.

- Le 5 juin 2002, la consultation est revalorisée en échange d’un engagement a une prescription en
Dénomination Internationale Commune (DCI) de 25 %. L’effectivité de cet engagement est faible avec
une prescription en DCI de 12 % en 2012 (7).

- En 2006 : mise en place du dispositif « Tiers payant contre génériques » dans une région pilote

(Loire-Atlantique)

- Généralisation de cette mesure a I'ensemble du territoire a partir de I'été 2012 (avec, de plus,

I'obligation que si elle est nécessaire, la mention « Non substituable » soit écrite en toutes lettres).

- L'obligation de prescription en DCI s'impose a tout prescripteur en janvier 2015 (8).

d. Larégulation du prix

Le prix des médicaments remboursés est fixé par voie administrative par le Comité Economique
des Produits de Santé (CEPS). Concernant le prix des génériques, il est déterminé par une décote de
celui du princeps. La valeur de cette décote a évolué avec les années, passant de 30 % jusqu’'en
2001 a 60 % en janvier 2012.

Cette décote n’est pas rétroactive sur les médicaments déja présents elle ne s’applique qu’aux
nouvelles demandes d’AMM.

Depuis 2003, I'assurance maladie a la possibilité de fixer un prix unique a 'ensemble d’'un groupe de
référence si I'objectif de substitution n’est pas atteint. Ce prix est basé sur le prix moyen des
génériques du groupe. Il s’agit du Tarif Forfaitaire de Responsabilité (TFR). Les pharmaciens perdent

alors leur marge préférentielle sur I'ensemble du groupe de référence.
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e. Des économies réelles, mais qui s’essoufflent...

Les économies escomptées via les médicaments génériques reposent sur la part des
médicaments génériques dans le marché remboursable global. Ceci repose sur deux axes qui sont le

taux de substitution et la prescription au sein des groupes de référence.

Pour ce dernier, la France est en retrait par rapport a ses voisins avec une importante prescription
hors répertoire. Pour exemple, en 2011 la prescription au sein du répertoire des statines était de 39 %
en France contre 96 % en Allemagne (9). De nombreux éléments interviennent : le développement de
fausses innovations par les laboratoires (les « Me Too »1), une primo prescription hospitaliere
davantage orientée hors répertoire, la réticence de certains médecins vis-a-vis des génériques, et de
facon plus globale, une perception péjorative des génériques dans I'opinion publique associée a des

prises de position de leaders d’opinion.

Le taux de substitution quant & lui, a connu une progression importante passant de 45 % en 2004 a 82
% en 2009 selon I'Assurance Maladie, permettant ainsi des économies évaluées a 7Mds€ sur la
période 2002-2011 (10).

Mais depuis 2009, il connait une importante régression pour atteindre 71 % en 2012. Ceci est lié en
partie a I'entrée dans le répertoire de nouvelles molécules, au développement de la mention « non
substituable » mais aussi, la encore, a une réticence des patients. Or, la Caisse Nationale Assurance
Maladie des Travailleurs Salariés (CNAMTS) estime que la perte de 1 % du taux de substitution

entraine une perte de 14 M€ et estime donc que cette baisse a colté 294M<€ sur 3 ans.

Les chiffres de la part des génériques dans le marché du médicament remboursable sont en 2010, de
24,5 % en volume et 11,5 % en valeur, ce qui est bien inférieur a ce qui est observé chez nos voisins.
Ainsi pour la méme période, ces valeurs sont de 27,1 % et 14,5 % pour la Belgique. (70,7 % et 34,1 %

pour I’Allemagne).

La perception que les patients peuvent avoir des médicaments génériques est un élément important
de compréhension pour expliquer les obstacles a une diffusion plus large. Des différences
significatives existent ainsi avec des pays pourtant limitrophes. |l semble donc intéressant de
vouloir comprendre qu’elles sont les différences de perception du médicament générique dans

ces pays.

Il s’agit de I'objectif de I’étude.

! Les médicaments « Me Too » sont des traitements dont le principe actif est proche de celui d’un médicament
déja existant, ayant la méme indication thérapeutique, mais sans amélioration du service médical rendu. lls
permettent, entre autres, de prolonger artificiellement le revenu d’un médicament pour lequel le brevet arrive
a échéance.
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3. La situation belge

a. Le modele économique

L'INAMI (Institut National d’Assurance Maladie-Invalidité) est I'organisme qui supervise et
administre les dépenses de santé. C’est 'INAMI qui fixe la valeur du remboursement des
médicaments. Il n'y a pas, a proprement parler, de mesures spécifiques concernant les médicaments
génériques. On parle de « médicaments les moins chers » qui peuvent comprendre des princeps, si
leur prix est suffisamment bas. Les prix des médicaments sont libres avec un maximum, depuis 2010,
égal & 25 % supplémentaires au remboursement pris en charge (ou un maximum de supplément de
10,80 €). Pour les génériques, le prix doit étre inférieur au minimum de - 31% a celui accordé au
princeps. Le prix des « médicaments les moins chers » est compris entre le prix le plus bas d'une

classe thérapeutique et un maximum de + 5 % de cette valeur.

Une décote existe pour le remboursement des princeps, comme pour les génériques, en fonction de

'ancienneté de la molécule.
La mise en place des remboursements de référence date de juin 2001.

Il n’y a pas de tiers payant, cependant les médicaments sont remboursés selon leur service médical
rendu. Il existe 4 grandes catégories de médicaments classés de A a D. Les médicaments de la
classe A reconnu « d'importance vitale » sont intégralement pris en charge, le patient ne les paye pas
(ce qui est le cas de certains antidiabétiques). Les autres médicaments sont soumis a un ticket
modérateur fixe, modulé selon leur catégorie et le revenu du patient (Statut OMNIO : permettant un
ticket modérateur plus faible). Les médicaments B et C bénéficient d’'un remboursement partiel, les
médicaments D ne sont pas remboursés. Ceci rajoute un éventuel supplément de ticket modérateur

pour les médicaments princeps plus chers, pour lesquels un médicament moins cher existe.

Les patients cotisent auprés d’une mutuelle & but non lucratif, et c’est cette méme mutuelle qui

administre le remboursement de la partie remboursée par I'’Assurance Maladie.

Le circuit du médicament au sein d’'un monopole pharmaceutique est le méme qu’en France.
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b. La prescription

En Belgique, des mesures coercitives ont été mise en place avec un objectif de prescription de
« médicaments les moins chers », actuellement a 50 % pour les médecins généralistes (I'objectif est
fonction de la spécialité). Chaque année le médecin recoit le bilan de ses prescriptions, aucune

sanction n’a cependant, pour le moment, été mise en place.

Il existe une aide financiére si le praticien utilise un Logiciel d’Aide a la Prescription (LAP) agréé, et
des fichiers de listes de génériques sont mis a disposition sous forme PDF par le Centre Belge
d’Information Pharmacothérapeutique (CBIP). Le médecin peut signifier la marque du génériqueur
avec l'obligation pour le pharmacien de la délivrer (dans la mesure du possible). Ce qui valorise la

visite médicale des professionnels du générique, contrairement & ce qui se passe en France.

Il existe un référentiel sur les médicaments, mis a disposition par les pouvoirs publics, renseignant sur
la classe thérapeutique, les indications, les effets indésirables, ... et leur appartenance ou non aux
« médicaments les moins chers ».

Le médecin, comme en France peut s’opposer a la substitution ou préciser sur 'ordonnance une

allergie a un éventuel excipient & effet notoire.

La prescription de certains médicaments colteux fait 'objet d’'un contrble a posteriori, cependant

d’autres traitements nécessitent une autorisation d’'un médecin de I'INAMI préalable a la prescription.

c. La délivrance

Le droit de substitution des pharmaciens est une mesure mise en place récemment, en avril 2012.
Jusqu’alors le pharmacien devait délivrer le traitement prescrit y compris en tenant compte de la

marque. Il doit dorénavant délivrer un médicament moins onéreux.

Cette substitution avec un princeps ne concerne que certains traitements pour des pathologies aigués
comme les antibiotiques ou les antimycosiques (11). Cependant, les médicaments a marge
thérapeutique étroite en sont exclus et le traitement initial doit étre poursuivi, qu'il s’agisse d’'un

générique comme d’un princeps.
En cas de refus du patient, I'intégralité du colt du traitement est a sa charge.

Le pharmacien est quant & lui rémunéré selon trois modalités pour la vente des médicaments
remboursables : premiérement sa marge commerciale sur le traitement vendu (elle est réglementée) ;
deuxiéemement, un honoraire forfaitaire fixe de 3,94 € HT par boite vendue ; troisiemement, des

honoraires spécifiques pour les « soins pharmaceutiques ».
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4. La situation luxembourgeoise

Le Luxembourg est le pays de 'OCDE ou le générique s’est le moins développé. Il représente

ainsi en 2013, 8% en volume dans le marché global du médicament.

Les médicaments proposés au Luxembourg sont issus a 80% du marché pharmaceutique belge. Les

prix observés dépendent ainsi des prix négociés par la caisse de santé belge (INAMI).

La substitution est dinstauration récente (prévue depuis 2010, appliquée depuis 2014). Cette
substitution reste cependant limitée aux Inhibiteurs de la Pompe a Proton (IPP) et aux statines. La

prescription reste elle, totalement libre (12).

Les médicaments sont remboursés par la Caisse Nationale de Santé (CNS). Un taux de
remboursement de 80% est le plus fréquent, il peut descendre a 40 % pour les traitements a
I'efficacité jugée modérée ou monter a 100 % pour certains traitements jugés « irremplacables ou
présentant un intérét vital dans le traitement de pathologies particulierement graves ou chroniques et
susceptibles d'engendrer pour la personne une participation aux frais inappropriée ». Un tiers payant

est réalisé sur la partie prise en charge par la CNS. Le patient paye le ticket modérateur.
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1. Résumé

Introduction : Le médicament générique est I'un des piliers de la politique de réduction des dépenses
de I'Assurance Maladie. En France, malgré les nombreuses mesures instaurées par les pouvoirs
publics, la diffusion des génériques est moindre que chez certains de nos voisins européens. La
raison en est peut-étre une perception différente des patients. Nous avons comparé, en France, en

Belgique et au Luxembourg, les représentations que se font les patients du médicament générique.

Méthode : Nous avons réalisé une étude transversale, qualitative, auprés de patients diabétiques de
type Il recrutés via leur médecin généraliste. Des entretiens collectifs (focus group) ont été organisés
dans chaque pays. Les verbatim ont été exploités manuellement, selon la méthode d’analyse de

contenu thématique.

Résultats : Vingt-trois patients diabétiques, regroupés en trois groupes, ont été recrutés dans les 3
pays. La totalité des patients des 3 pays souligne la confiance accordée a la prescription médicale. La
substitution est vécue, particulierement en France, comme une intrusion dans la relation médecin-
patient. Les patients francais évoquent, concernant le médicament générique, des risques liés aux
effets secondaires, aux contrefacons ou a une fabrication étrangére, alors que ces inquiétudes, dans
les autres pays, sont généralisées a tous les médicaments. Par ailleurs, la dimension économique est
essentielle. Le générique est universellement présenté par les patients comme un médicament moins
cher. Toutefois les patients francais, contrairement a leurs voisins, ne percoivent aucun bénéfice
économique a titre individuel ou collectif et jugent les mesures mises en place pour favoriser la

diffusion des génériques aussi contraignantes qu’inutiles.

Conclusion : En France, contrairement a la Belgique et au Luxembourg, les patients ne voient aucun
bénéfice économique quant au recours au médicament générique. Dans ces trois pays, les
préoccupations liées a la sécurité sanitaire concernent 'ensemble des médicaments, mais visent

particulierement le médicament générique en France.

299 mots

Mots clés Mesh : generic drugs, nonproprietary drugs, patients, qualitative research.
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Summary

Introduction: Generic medication is one of the cornerstones of the policy to reduce healthcare
expenditure of Health Insurance. In France, in spite of nhumerous measures adopted by public
authorities, generic medication’s dissemination is lower than in other neighboring European countries.
The reason could be a different perception of patients. We also compared, between France, Belgium

and Luxembourg, the patients’ representation of generic medication.

Methods: In this qualitative cross-sectional study, patients with type 2 diabetes were recruited by their
general practitioner in France, Belgium and Luxembourg. Focus groups were organized in each
country. Verbatim records were manually analyzed according to the thematic content analysis method.

Results: A total of 23 patients were recruited in the three countries and gathered into three groups. In
France as in Belgium, and Luxembourg, patients emphasize the confidence they have in medical
prescription. In France however, much more than in other European countries, drug substitution is
experienced as an intrusion in the general practitioner-patient relationship. In France, fears related to
treatments’ side effects, counterfeit or foreign manufactured drugs, are strongly associated with
generic medication whereas in other European countries, they are related to a more global suspicion
towards all medicinal products. Moreover, economic dimension appears to be essential. Generic
medication is universally presented by patients as a cheaper drug. However, French patients do not
emphasize neither personal nor collective noticeable benefit, contrary to their European neighbors.
Measures put in place to promote generic medicine use therefore seem to be as binding as needless

ones for French patients.

Conclusion: In France, contrary to Belgium and Luxembourg, patients do not consider any economic
benefit as for the generic medicine use. In the three countries, concerns about health security involve

all medicinal products but particularly target the generic medicine in France.

292 words

Key words: generic drugs, nonproprietary drugs, patients, qualitative research.
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2. Liste des abréviations

ALD : Affections de Longue Durée

DCI : Dénomination Commune Internationale

ETP : Education Thérapeutique du Patient

HTA : Hypertension Artérielle

IGAS : Inspection Générale des Affaires Sociales

INAMI : Institut National d'assurance Maladie-Invalidité

OCDE : Organisation de Coopération et de Développement Economiques
PIB : Produit Intérieur Brut

ROSP : Rémunération sur Objectifs de Santé Publique
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3. Introduction

Le médicament générique est, en France, depuis plus d’une décennie, un des éléments
phares de la politique d’économie de la santé et de réduction des dépenses de I'Assurance Maladie
(1). Le médecin généraliste est en premiére ligne dans sa promotion. En effet, il prescrit en moyenne
300 000 € de médicaments remboursés par an (1). Depuis la fin des années 1990, de nombreuses
mesures incitatives ont été mises en ceuvre afin d’améliorer la diffusion des génériques : droit de
substitution pour les pharmaciens en 1999, incitation a la prescription en Dénomination Commune
Internationale (DCI) en 2002 (2), incitation financiére pour les pharmaciens et les médecins
(Rémunération sur Objectifs de Santé Publique (ROSP)) (3)... puis I'obligation d’inscrire la DCI sur
'ordonnance en 2015 (4).

En paralléle, de nombreuses campagnes d’information réalisées par les pouvoirs publics et
les laboratoires ont été menées aupres des patients et des professionnels de la Santé (5).

Les médicaments génériques ont connu une augmentation progressive de leurs ventes. lls
représentaient une boite vendue sur quatre en 2012 contre une boite sur vingt en 2000 (6) soit une
économie estimée a 7 milliards d’euros sur la période 2002-2011 (7). Si I'on note une baisse du taux
de substitution entre 2008 et 2011, I'instauration du dispositif Tiers-payant contre générique a permis
cependant, en 2013, a ces médicaments moins chers de représenter 40.14 % du marché total
remboursable (8).

Malgré une progression des ventes du médicament générique, la consommation francaise
reste inférieure a celle rencontrée chez certains de nos voisins européens (9). Ainsi, en 2013, le
marché du médicament générique représentait, dans notre pays (en volume dans le marché
pharmaceutique total) une part de 30 %, alors qu’il était pour la méme période, de 32% en Belgique
(9). La France n’est cependant pas a la traine, ainsi, toujours pour la méme année, ce chiffre était de
8% pour le Luxembourg (9). A titre de comparaison, le meilleur éléve européen était le Royaume-Uni

avec 83% de part de marché (9).

Devant ces différences économiques et dans un contexte de suspicion envers le médicament
générique, le rble du prescripteur est souvent mis en avant et est a l'initiative de bon nombre des
chicanes législatives mises en place. Il semble cependant que le patient, s’inscrivant dans son
contexte socio-économique, soit un élément-clé de compréhension. Ainsi, une étude qualitative
anthropologique (10) a été réalisée en France en 2007. Cette étude a apporté un éclairage sur les
représentations négatives du médicament générique. Il apparaissait pour les patients, comme un
médicament « étranger », en rupture avec le processus d’appropriation de leur traitement et un
médicament moins efficace car moins cher. Cette perception péjorative du médicament générique est
renforcée par des prises de position récurrentes de leaders d’opinion (11) et la médiatisation de faits

divers & charge pour le générique (12).
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Dans ce contexte, nous avons souhaité comparer les représentations du médicament
générique rencontrées en France a celles que peuvent avoir deux voisins européens francophones
dans le domaine de la diabétologie, un pays ou l'utilisation du générique est sensiblement la méme
gu’en France (Belgique) et un pays ou I'utilisation est nettement moindre (Luxembourg). Nous avons
fait le choix d’interroger des patients diabétiques de type Il. Le choix d’'une pathologie particuliere
permet une meilleure comparabilité des avis recueillis. De plus, les comorbidités associées au diabéte
sont a l'origine d’une prescription médicamenteuse abondante. Nous nous sommes ainsi intéressés, a
l'aide d’'une étude qualitative, a la perception comparée du médicament générique, chez des patients

diabétiques de type Il, dans 3 pays francophones : La Belgique, le Luxembourg et la France.

4. Matériel et méthode

Méthode de recueil

Les données ont été recueillies de juillet 2013 a mars 2015 a I'aide de groupes de discussion
(Focus Groups). Un focus group a été réalisé dans chacun des trois pays : France (Montmédy),
Belgique (Virton) et Luxembourg (Luxembourg ville). Ces trois communes sont séparées de
seulement quelques dizaines de kilometres. Tous les entretiens ont été menés en langue frangaise,
par le méme modérateur, en suivant un guide d’entretien commun (cf. infra) systématisant les points-
clés a aborder, et élaboré aprés étude des références bibliographiques les plus récentes (10) (1).
L’intégralité des échanges a été enregistrée puis retranscrite sous la forme de verbatim. Le recueil des

informations a respecté 'anonymisation des données issues des patients.

Tableau 1 : guide d'entretien

1) Représentation du médicament générique
- Qu’est-ce qu’'un médicament générique pour vous ?

2) Attitude face a la substitution par le pharmacien
- Comment réagissez-vous lorsque le pharmacien vous propose un générique a la place du
médicament prescrit par votre médecin ?

3) Perception du médicament générique a travers la presse, les media, le médecin traitant...
- Qu’avez-vous entendu sur le médicament générique : des médias (Internet, magazines, ...)?
De votre médecin ? De vos proches ?

4) Ressenti de I'efficacité des génériques versus produit princeps
- Pensez-vous que le médicament générique ait la méme efficacité que le médicament
original ?

5) Retour d’expérience apreés prise d’'un médicament générique
- Avez-vous eu une mauvaise expérience avec un médicament générique ?

Population de I'étude

Les critéres d’inclusion étaient : présence d’'un diabéte de type 2 et 4ge = 18 ans; il n’y avait
pas de critére de non inclusion (autre que la minorité). Ces choix ont été faits dans le but de limiter

I'hétérogénéité des différents groupes de discussion. L’effectif cible était d’'une dizaine de participants
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par groupe. Les patients étaient joints par téléphone (coordonnées fournies par les médecins traitants

ayant accepté de participer a I'’étude dans les trois villes) puis inclus dans I'étude s’ils acceptaient d’y

participer. Une date commune était alors fixée pour tous les patients ayant donné leur consentement.

Analyse

Le verbatim a été exploité par I'intermédiaire d’'une analyse de contenu thématique réalisée

manuellement. Dans une démarche de qualité, cette analyse a été réalisée en paralléle par le

directeur de thése (OB) et par le thésard (NC) afin d’étre comparées et complétées (triangulation des

investigateurs).

d’analyses.

Les informations mutualisées ont été synthétisées sous la forme de tableaux

5. Résultats

Description démographique des groupes

Les trois groupes ont réuni un total de 23 patients dont 13 femmes. Les adges médians des différents

groupes étaient comparables.

Tableau 2: Caractéristiques démographiques des focus groups

France Belgique Luxembourg
n=8 n=11 n=4
sexe ratio H/F 3/5 6/5 1/3
age médian 66 68 67
Couple 4 8 3
L : Célibataire 1 0 0
situation maritale
Veuf/Veuve 1 2 1
Divorcé 2 1 0
Tableau 3 : Catégories Socio-professionnelles des patients
Agriculture Artisans, Cadres, Professions Employés Ouvriers Autres
commergants professions intermédiaires inactifs
et chefs intellectuelles
d'entreprise supérieures
France 1 1 1 2
Belgique 1 1 3 3
Luxembourg 2
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= Une confiance envers la prescription médicale

Dans les trois groupes, les patients insistent sur la confiance qu’ils accordent a la prescription de leur
médecin. « La confiance en son médecin c’est primordial » (que la prescription soit réalisée en DCI ou

non d’aprés les patients belges).

En France, la substitution est vécue comme une intrusion entre le médecin et son patient, et une
forme de rupture dans la continuité de la décision médicale. Les patients rejettent presque
unanimement la substitution réalisée par le pharmacien. La prescription médicale est présentée alors
comme une liste rédigée avec les noms commerciaux des médicaments. Ainsi les patients déclarent
spontanément que « si le générique est prescrit par le médecin y’a pas de probleme ». Dans ce
contexte, la possibilité d’inscrire sur 'ordonnance la mention non substituable est présentée comme
un moyen pour contraindre le pharmacien a respecter 'ordonnance et le refus du médecin de l'inscrire
comme un motif de rupture avec ce dernier : « Si ils (les médecins) ne me le mettent pas, je change

de médecin. »

Les patients belges interrogés se déclarent quant a eux confiant en la prescription de leur médecin

méme si celle-ci est réalisée en DCI, ce qui est fréquent selon eux.

= Le générique : Une rupture dans les habitudes, une source d’erreur

Le changement dans les habitudes du patient et les risques d’erreurs qui en découlent ont été

évoqués dans I'ensemble des groupes.

Le groupe belge rapporte un risque de confusion chez les plus agés. Le générique est mieux accepté
si le pharmacien explique le changement de présentation, de nom ou de marque et si le générique est
instauré d’emblée, a l'initiation du traitement. Le changement de marque des médicaments délivrés
par la pharmacie est aussi une source d’inquiétudes. Les patients relativisent cependant ces propos,

rappelant qu’'un médicament princeps nouveau peut étre, tout autant, a 'origine d’interrogations.

« J’y suis retourné (a la pharmacie) parce que la couleur était pas la méme, la couleur était pas la

méme mais la molécule était la méme alors bon... »

Les patients frangais s’interrogent eux aussi sur les risques d’erreur chez les personnes agées ou lors

d’'un changement de marque :

« Les pharmacies ne changent pas sans arrét de fournisseur. lIs restent bien, et 14 ils auront moins de
problémes avec les génériques. Les gens sont contre les génériques, un peu, sirement a cause de

¢a, ce systeme-la. Le changement, sans arrét, de marque.»

Le comprimé d’un médicament générique est de méme décrit comme plus difficile & couper et avec un

nom plus difficile & retenir, pour les patients, comme pour les prescripteurs :

« C’est rare qu’'un médecin vous prescrive un générique. Les noms des génériques je suis méme pas

sar qu'il les connaisse.»
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= Suspicion globale envers les médicaments, génériques ou non.

Les inquiétudes qui apparaissent a I'égard du générique semblent s’inscrire dans un contexte de
suspicion globale envers I'ensemble des médicaments. La consommation de ces derniers, comporte,

par nature, des risques.

Comme [I'évoquent les patients interrogés en Belgique, tous les médicaments ont des effets
indésirables. La notice du médicament est décrite alors comme une source d’inquiétudes inutile : « si
vous lisez la notice vous risquez de perdre totalement la téte », il en est de méme des informations
disponibles sur Internet. La prise d’un traitement est, a tort, banalisée par certains patients. « Y’en a
qui les [les médicaments] prennent comme des bonbons ». Les croyances du patient sont présentées

comme a l'initiative de cette possible surconsommation médicamenteuse a risque :

« Comme y’en a qui vont chez un médecin... Si le médecin prescrit beaucoup de médicaments c’est

un bon médecin. »

Les patients interrogés en Belgique se préoccupent, de plus, de la présence de « faux médicaments »

que I'on peut éventuellement retrouver dans le circuit traditionnel de distribution.

On note aussi, que les inquiétudes sur les excipients, évoquées avec les génériques, sont également

présentes a propos des médicaments princeps.

= |nquiétude concernant l'origine des médicaments

En France, les médicaments génériques sont présentés comme étant produits dans un pays étranger
(L’Asie, et particulierement, la Chine et I'lnde sont évoquées). Cette origine étrangere est présentée
comme une des explications a la baisse des colts de production. Une main-d’ceuvre bon marché, des
réglementations sanitaires laxistes, ou des excipients douteux sont mis en avant. Le générique serait

un médicament de « second choix ».

« Les laboratoires fabriquent pour le monde entier et pour le Tiers Monde c’est bien d’avoir des
médicaments génériques a bas colt. Et ils veulent nous l'imposer a nous, pays occidentaux pour

encore faire plus de fric ».
Les patients déplorent en outre un manque de tracabilité :
« lls devraient indiquer sur la boite, par exemple, Made in China »

Les médicaments originaux, plus chers, sont présentés comme fabriqués en France et sont pergus,
grace a cela, comme de meilleure qualité. Il existe, plus généralement, un souhait de bénéficier d'un
traitement produit en France, ‘Made in France’, qui serait de meilleure qualité et dont le prix ne serait
pas excessivement plus élevé. Cette production intérieure apparait aux patients comme la garantie

d’une plus grande sécurité sanitaire que celle offerte par le générique tel qu’il est décrit.
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Les patients belges s’inquietent tout autant de I'origine de leurs médicaments. (La Chine et I'Inde sont
également évoquées). Les pharmaciens ne connaissent pas toujours la provenance des traitements
dispensés. La distribution des médicaments via Internet est aussi stigmatisée. On note cependant,
que contrairement a la France, linquiétude générée par le lieu de production n'est pas
particulierement rattachée au médicament générique. La notoriété du laboratoire apparait alors, en

Belgique, comme un élément décisif :

« Y’a quand méme des sociétés qui sont spécialisées dans la fabrication de génériques, donc moi a
priori je considere qu’elles ont les mémes formes de contréles qu’une société de renom ! [...] si c’est

une société dont le métier est de faire des génériques pourquoi pas ! »

= Un médicament différent qui inquiéte

Le groupe des patients interrogés en France décrit les génériques comme différents du princeps. La
description faite de cette différence n’est cependant pas univoque. Le générique peut ainsi étre
présenté comme une « copie du médicament original », un médicament comportant ou non la méme
molécule que le princeps, ou bien un médicament moins cher car moins dosé en principe actif. La
différence de prix est elle aussi a I'origine d’'une suspicion. Si la fin de la protection du brevet déposé
sur la molécule est mise en avant, d’autres explications sont également avancées. Ainsi, les patients
accordent une importance particuliere a une différence d’excipient (ou « d’entourage »), (ces
excipients changeraient aussi entre différentes marques de générique). La différence de nom est
soulignée et I'association entre princeps, « vrai » nom et « vrai médicament » est esquissée. Ces
différences peuvent étre a l'origine de « problémes ». Il existe ainsi, d’'une part des inquiétudes sur
I'efficacité des génériques, et d’autre part des craintes quant a leurs effets indésirables (« probléemes
d’intestins » ou dermatologique (eczéma)...). Les médicaments génériques ne bénéficieraient
d’ailleurs pas des mémes égards que leurs homologues originaux concernant la pharmacovigilance,
les problemes ne « remonte[raient] pas aux fabricants ». On note de plus, que les traitements de
longue durée sont décrits comme plus a risque que les traitements courts. De méme, un temps
d’adaptation au médicament générique est parfois jugé nécessaire. Certains patients présentent tout
de méme, les génériques comme de « vrais médicaments » avec lesquels ils se sentent en confiance
et jugent que l'efficacité du traitement est le seul point essentiel. Les termes « peur » et « manque de
confiance » sont toutefois récurrents. Un patient avance méme que le générique peut représenter un

« risque mortel ».

La situation décrite par les patients belges interrogés semble davantage tempérée. Le générique est
également décrit comme une « copie », « une formule », et I' « expiration du brevet » est aussi mise
en avant. Les patients s’inquiétent de I'excipient, dont le changement peut occasionner également
« des problemes ». La notion d’un prix inférieur porte aussi a questionnement : « Et maintenant, faut
voir le prix et 'efficacité ...». Les études sur le générique sont insuffisantes et les contrdles sanitaires
moins stricts. (Cette carence de contr6le concerne particulierement I'excipient). On note de méme

gu’une suspicion serait le fait de « certains patients » :
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« Les médecins c’est comme les Aldi® et les Lidl®, au début y’en a qui disent, qu'ils n’y mettraient
Jjamais les pieds, parce qu’on considérait que c’était des magasins de second choix. Dans le
médicament le générique ¢a peut étre considéré comme le médicament de second choix. Donc on ne

prendra pas, on préférera, la aussi dans la téte des gens... y’a une approche comme ¢a. »

De méme, des doutes existent sur la capacité des génériques a traiter les pathologies jugées moins
communes que le diabéte. Il est, dans certains cas, nécessaire d’ « essayer » plusieurs génériques

différents pour trouver celui qui convient.

Les patients belges interrogés se déclarent cependant globalement confiants envers les génériques
(absence de mauvaise expérience, parfois mieux tolérés que le princeps), mais rappellent que cette
confiance peut, a tout moment, étre remise en cause lors de la médiatisation de « scandales ».

Au Luxembourg, les patients interrogés déclarent ne pas consommer de génériques. Le sujet ne fait
pas l'objet de préoccupation. Certains patients les décrivent comme une « copie », qu'ils refusent,
d’autant plus facilement que le systeme de soins luxembourgeois est peu contraignant sur le sujet, la
substitution y est récente (2014) et restreinte & un petit nombre de traitements (1). Le probléme des
contréles qualités est également soulevé, avec en arriére-plan, comme pour les deux autres groupes

des interrogations entre le niveau de qualité d’'un produit et son prix.

= L’influence des média et des professionnels de santé

En France, l'information donnée sur le médicament générique est jugée insuffisante. « lls en ont peut-
étre parlé tout au début mais maintenant ...» Il s’agit d'un théme sous-traité par les média. Les
patients sont alors dans 'obligation de s’orienter vers « des revues spécialisées », décrites comme
suspicieuses a I'égard des génériques. L'accent est notamment mis sur la différence d’excipient qui
existe entre le générique et son princeps. Dans le méme esprit, le générique est un sujet qui n'est pas
suffisamment abordé par le médecin traitant. Certains professionnels, les cardiologues sont cités, sont
décrits eux comme opposés a sa prescription. Il en est de méme des établissements de soins : « en

milieu hospitalier, vous n’avez pas de génériques ».

En Belgique, le sujet des médicaments génériques est évoqué dans les média (télévision) lors de
« scandales ». Les patients indiquent qu'en I'absence de difficulté rencontrée, la question des
génériques n’est pas soulevée. Les médecins généralistes sont eux présentés comme une entité

hétérogene :

« ... la je pense que c’est un peu un mode de fonctionnement du médecin traitant, bon y’a le médecin
traitant qui ne parle pas de générique et qui systématiquement le prescrit ou alors y’a l'autre médecin

qui lui est opposé au médicament générique et qui le fait savoir ».

Il existe ainsi des doutes chez certains médecins quant a des effets indésirables spécifiquement
induits par les génériques. On remarque I'importance de « la revue de la mutuelle » et la confiance qui

lui est accordée par les patients. Cette revue, adressée par 'organisme gérant le remboursement des
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prestations de santé, est décrite comme indépendante. Elle se montre rassurante a propos du

médicament générique.

Au Luxembourg, les patients interrogés déclarent une quasi-absence d’informations proposées sur les
génériques. Le pharmacien comme le médecin ne parlent pas du générique. Le sujet n’est pas

évoqué avec les proches.

= Un médicament moins cher

Le générique est percu dans les trois groupes comme un médicament « moins cher ». Ce bénéfice

économique n’est cependant pas ressenti de la méme fagon en fonction des pays :

En Belgique, le médicament générique, apparait comme profitable a I'ensemble des acteurs du
systéme de santé. Les patients belges évoquent une économie pour les mutuelles, I'assurance
maladie, mais aussi pour le patient lui-méme. « La Sécurité Sociale c’est nous qui nous la payons ». ||
permettrait ainsi aux personnes en difficultés financieres un meilleur accés aux soins. Les patients ne
se déclarent pas préts a payer plus cher pour obtenir le princeps. L'utilisation spontanée du terme « le
médicament le moins cher » témoigne bien de l'intérét économique que les patients y voient.

L’économie réalisée est d’ailleurs présentée comme le seul intérét de ces médicaments :

« Qu’est-ce qu’on aurait comme avantage a prendre le générique, s’il codte le méme prix qu’un

médicament qui est déja pris par d’autres patients pour la méme pathologie depuis 10, 15 ou 30 ans

?»

En France, en revanche, le médicament générique est ressenti comme une contrainte inutile, sans
intérét économique ou bénéfice pour le patient. Le générique est vécu comme ayant « été imposé »
sans qu’il ne permette réellement de faire des économies. Le discours des patients traduit ainsi un
certain fatalisme : la Sécurité Sociale est et sera de toute facon toujours en déficit, les solutions
apportées pour le moment n’étant pas les bonnes. (Les patients francais déplorent par exemple
'absence de distribution des médicaments a l'unité, les ALD abusives au profit des mutuelles, le prix
du générique égalant parfois celui du princeps).

« On nous dit toujours que le médicament générique, il est moins cher que le médicament en lui-
méme... c’est pour ¢a que ... la Sécu est soi-disant en déficit... Mais elle y sera toujours ! ».

Le cadre réglementaire autour du générique (substitution du princeps a la pharmacie, inscription de la
mention ‘non substituable’ sur I'ordonnance pour obtenir le médicament original...) est présenté
comme un carcan. « Nous les patients, on est pris en otage par le systtme ». Le patient se percoit
alors comme une « victime » de ce systeme. En France, certains patients sont cependant préts a
payer plus cher pour bénéficier du médicament princeps. Et méme s’ils connaissent bien le dispositif

tiers payant contre génériques, les patients s’estiment excessivement sollicités financiérement.
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Au Luxembourg, les patients relatent une faible diffusion du générique. L’explication avancée est une
pression économique moindre exercée sur les patients. Le pays est décrit par les Luxembourgeois
eux-mémes comme a pouvoir d’achat élevé et les patients « peuvent payer » pour obtenir I'original. Le
générique serait ainsi davantage percu comme étant nécessaire et développé dans des pays a moins

bon niveau de vie.

On note que la dimension économique est par ailleurs le sujet le plus débattu par les patients au cours

des entretiens (Tableau 4).

France Belgique Luxembourg

® Economis ® Lobby

s Or Presce r

» QOrigine Prescription
Changement des habitudas, confusion, erreur ® Substitytion

Qualité (excipient, efficacité, affets secondaires) Information donnée (média, professionnels, .|

Tableau 4: répartition des thémes abordés dans les verbatims (en volume de texte)

Le tableau 4 présente la part de chacun des grands thémes de discussion. On constate la prédominance de I’économie dans
le discours des patients. Le lieu de production des génériques fait également partie des préoccupations des patients dans les
trois pays.

= Un lobbying pharmaceutique puissant

En Belgique comme en France, l'industrie pharmaceutique est jugée avec rudesse. Elle est décrite
comme puissante et corruptrice, se livrant a de la désinformation. Les visiteurs médicaux « viennent
avec leur petite mallette », dénoncent les patients belges. Le mécanisme marketing des fausses
innovations (Me tooz) est également décrit. Le financement de la recherche est présenté comme un

argument fallacieux a visée lucrative.

Les patients interrogés en France évoquent eux une omerta sur les effets secondaires des

médicaments génériques :

2 T . . . . o

Les médicaments « Me Too » sont des traitements dont le principe actif est proche de celui d’'un médicament
déja existant, ayant la méme indication thérapeutique, mais sans amélioration du service médical rendu. Ils
permettent, entre autres, de prolonger artificiellement le revenu d’un médicament pour lequel le brevet arrive
a échéance.
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« Ca a été étouffé cette histoire-la. Comme tout ce qui se passe sur les génériques. »

Les patients francais décrivent, une « guerre financiére entre laboratoires ». On remarque ainsi que
les lobbies pharmaceutiques favorisent davantage le générique en France alors quils privilégient
plutdt le princeps en Belgique.

Le pharmacien se place dans une situation ambigué : a la fois contraint par la réglementation a
promouvoir le générique, il est aussi, en Belgique, présenté comme un commercant, préférant vendre
le princeps, puisqu’il s’agit d’'un médicament plus cher. De méme, le pharmacien n’insisterait pas sur
la substitution de peur de perdre des « clients ». « Le client est roi ! C’est comme dans tout ». Ce point
de vue n’est cependant pas consensuel, certains patients indiquant que leur pharmacien présente le

générique et le princeps comme identiques et incite au choix du médicament le moins cher.

Le pharmacien frangais présenterait lui le médicament générique comme identique au princeps pour

faciliter la substitution et I'obtention d’'une gratification financiéere.

« Moi j'ai entendu dire que le pharmacien touchait une commission [...] un gros cheque ».
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6. Discussion

= Un aspect économique central

La principale différence observée entre les patients frangais et ceux des autres pays étudiés, est
'absence de perception, dans notre pays, d’'un bénéfice économique associé a la délivrance d’'un
générique. Ainsi, le médicament générique n’apparait jamais en France comme économiquement
profitable, alors que les patients interrogés en Belgique par exemple, expliquent qu’'un médicament
moins cher est profitable a tout le monde, y compris pour les patients eux-mémes. lls rappellent de
plus, qu’ils financent '’Assurance Maladie et les mutuelles. L'aspect économique apparait comme

central et la différence de prix entre générique et princeps a été au cceur des échanges.

En effet, la prise d'un médicament, s’inscrivant dans une logique consumériste, souléve
inévitablement des interrogations naturelles sur le lien qui existe entre le niveau de prix d’'un produit et
son niveau de qualité (13). Ces craintes ont été décrites dans de nombreux pays a travers le globe
(14-17).

En Belgique, selon les patients, la différence de prix entre générique et princeps apparait comme une
explication partielle aux économies que va réaliser le patient lui-méme (hormis certains traitements
bénéficiant d’'une prise en charge a 100% par I'assurance maladie (INAMI)). En France, la délivrance
d'un traitement en pharmacie apparait déconnectée du prix du médicament. Pour le patient, 'usage
d’'un médicament moins cher n’a pas de conséquence visible, et 'absence compléte d’avance des
frais, amene ainsi le patient a évoluer dans une «insensibilité aux prix » (18). Le co(t des
médicaments apparait supporté par la Sécurité Sociale et les mutuelles. Or, le seul avantage du
générique est son colt moindre, le patient ne semble alors, pas y voir son intérét. (On note que les
modes de remboursements des médicaments sont relativement proches dans les 3 pays étudiés,
associant une prise en charge par une caisse d’Assurance Maladie fonctionnant sur un principe de

solidarité et un reste a charge variable pour le patient, soutenu par les mutuelles.)

Les mesures mises en place pour stimuler la vente du générique sont, dans ces conditions, décrites
comme contraignantes, injustes et inutiles. Cette perception négative, se cristallise particulierement
autour de la substitution. Ces griefs sont en accord avec les résultats d’autres études réalisées en
France (19,20). La substitution est ressentie comme une obligation voir une injustice. Les patients
craignent méme que des économies soient réalisées contre leurs propres intéréts. On note par
ailleurs, un scepticisme certain sur I'efficacité réelle des mesures entreprises. Il se dessine ainsi en

France « une opposition entre santé et maitrise des dépenses » (10).

L’intéressement financier et le sentiment d’implication économique apparait comme un facteur

important dans I'acception du générique.

La possibilité de réaliser des économies a titre personnel apparait également comme un élément

d’acceptation du générique dans des études réalisées dans d’autres pays (aux Etats-Unis (21) ou par
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exemple en Norvége (22) (ou le remboursement des soins s’effectue selon un systéme de franchises).
La Suisse a dans ce sens instauré une modulation du ticket modérateur en fonction d’'un éventuel

refus du médicament générique (23).

L’Assurance Maladie frangaise a bien mis en place un systéme de tiers payant contre générique en
2013. Cependant, la mesure apparait souvent contournée par la possibilité pour le médecin d’inscrire
la mention « non substituable ». Une étude réalisée en 2014, révélait que I'une des raisons principales
de son utilisation était une demande du patient lui-méme (24). Par ailleurs, cette mesure a parfois été
décrite par les patients, dans le cadre d’études qualitatives précédentes, comme un facteur

d’inégalités sociales (19).

Les patients interrogés au Luxembourg font état d’'une faible utilisation et d’un faible intérét a I'égard
du générique. Cette impression est confortée par les chiffres de TOCDE de 2015 (9) sur les dépenses
de Santé. Le Luxembourg y apparait comme le pays ou les parts de marché du médicament
générique y sont les plus faibles (sur 28 pays industrialisés). L’explication fournie par les patients eux-
mémes, est que le pays, fort de ses bons résultats sur le plan économique n’a pas encore ressenti la
nécessité d’'un recours au générique. Le Luxembourg est de fait le pays dont le PIB/habitant est le
plus élevé du monde (25). Les mesures mises en place pour favoriser le développement du
générique, y sont effectivement récentes, et les possibilités de substitution, pour le moment, limitées
(26).

= Des craintes universelles, un besoin d’information

Il existe des inquiétudes que les patients évoquent dans tous les pays interrogés. Ce sont ces mémes
craintes qui sont également décrites abondamment dans la littérature internationale (14-16,22,27).
Les patients évoquent ainsi des risques en lien avec le changement des habitudes de soins : un
risque d’erreur ou de confusion notamment chez les personnes agées, le changement de galénique
(couleur, forme, ...), un nom différent ou plus difficile a retenir, un nom de laboratoire différent... Les
réticences envers une possible rupture des habitudes thérapeutiques semblent universelles. La
substitution, participe a renforcer ce sentiment auprés des patients (28) et apparait parfois comme une
immiscion entre le patient et la décision médicale. On notera que la Belgique n’a introduit cette

possibilité qu’en 2012, en ayant obtenu de meilleurs résultats que la France qui I'a introduit en 1999.

De méme l'origine géographique des médicaments est source d’inquiétudes. Les patients ont peur
des médicaments produits dans des pays étrangers, particulierement en Asie (29) et dans des
conditions jugées moins contrélées ou a partir de matiéres premiéres de moins bonne qualité. 1l existe
dans notre étude, une particularité frangaise qui est d’associer ces risques surtout aux génériques

qguand les autres patients décrivent une peur face aux « faux médicaments » (génériques ou non).

Les patients font également part, dans les 3 pays étudiés, d’'un besoin dinformation sur le
médicament générique et particulierement d’une information provenant de leur médecin traitant. Ce
souhait a déja été décrit en France (30). Le role de conseil du pharmacien apparait également
important, notamment dans la prévention du risque d’erreur, mais les patients semblent plus méfiants

envers ce professionnel dont le rdle économique est parfois décrit comme ambigu (17). L’information
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fournie sur le générique via le prescripteur est particulierement valorisée du fait qu’elle coincide avec
une confiance envers le médecin, largement évoquée dans notre étude et dans d’autres (17,20,30).
Ceci est d’autant plus nécessaire que l'information alternative disponible, notamment issue des média,

apparait pour les patients comme construite autour de faits divers a charge contre les génériques.

Il existe une corrélation marquée entre le niveau d’information des patients et le degré d’acceptation
du générique (13,19,30,31). Une étude prospective et interventionnelle, réalisée en Espagne, a
démontré qu’'une information sur le générique a [lattention du patient permettait d’améliorer

significativement I'acceptation du générique (31).

Il apparait donc qu’'une meilleure acceptation du générique pourrait étre favorisée par :

- Une limitation du changement des habitudes thérapeutiques : cette continuité peut étre favorisée lors
de la prescription, via la rédaction des ordonnances en DCI, et tout particulierement lors de la primo-
prescription d’un traitement chronique (19), (en exercice libéral comme en établissement de soins). La
France connait pour sa part un taux de prescription en DCI faible (15 % en 2014) qu’elle tente
d’améliorer par des mesures législatives comme I'inscription obligatoire de la DCI sur les ordonnances
en 2015 (4). Il existe des réticences chez les prescripteurs (32). Le développement des logiciels d’aide
a la prescription (LAP), est également favorisé, associé a la mise a disposition de référentiels. Les
changements doivent également étre évités lors de la délivrance du traitement, via une stabilité des
marques de laboratoire proposées en officine, les pharmaciens s’y sont déja engagés en 2012 pour

les patients agés de plus de 75 ans (33).

- Une information transparente et ciblée sur le générique. Les mutuelles semblent, en Belgique,
disposées auprés des patients d’'une écoute attentive. Peut-étre qu’un investissement plus marqué de
leurs homologues frangais pourrait étre encouragé. L’information envers les patients pourrait étre
renforcée également, par le biais des groupes existants d’Education Thérapeutique du Patient (ETP),
proposés dans le cadre de maladies chroniques (HTA, diabéte,..), des outils ont déja été créés sur ce
théme (34). Une meilleure formation a la communication des professionnels de la Santé pourrait aussi
étre proposée et permettre de cibler davantage les interrogations des patients. Il ressort également
des entretiens un besoin d’information sur I'origine de la production des génériques. On note ainsi que
« Mentionner le lieu de fabrication et de  conditionnement des médicaments [...] sur le
conditionnement extérieur » faisait partie des recommandations formulées par I'lnspection Générale
des Affaires Sociales (IGAS) en 2012 (1). Le théme du « Made in France », qui s’inscrit dans un
mouvement plus global de valorisation du savoir-faire francais et de patriotisme économique, n’est pas

a sous-estimer. Il a d’ailleurs déja été repris par certains laboratoires producteurs de génériques (35).
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7. Conclusion

Notre travail a permis de montrer qu'il existe, chez les patients, des différences de représentation du
médicament générique dans ces 3 pays francophones : France, Belgique et Luxembourg. Ces
divergences se cristallisent autour d’'une dimension socio-économique du générique : la perception,

ou non, d’'un intérét économique personnel (direct ou indirect) par le patient.

Par ailleurs, notre étude met en évidence des inquiétudes et des interrogations communes aux 3

pays, centrées sur le changement des habitudes thérapeutiques et sur un besoin d’information.

Nous en avons déduit plusieurs solutions concrétes : favoriser les primo-prescriptions en DCI,
privilégier davantage la stabilité de la marque de laboratoire des traitements, renforcer l'information

délivrée par le médecin et faire figurer le lieu de fabrication sur 'emballage du médicament.

S'’il apparait que certaines de ces propositions sont d’ores et déja, partiellement, mises en place dans
notre pays, leur instauration est trop récente pour que I'on puisse évaluer leurs bénéfices. D’autres

études, a distance, semblent nécessaires.
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Notre étude permet de dégager plusieurs différences essentielles dans la perception du
médicament générique chez les patients, selon leurs pays d’origine. L’absence de perception d'un
bénéfice économique personnel chez les patients francais est mise en évidence. De méme, on
constate une inquiétude concernant les risques de contrefacons ou les risques liés a une origine
étrangére. Ces craintes sont particulierement orientées contre le générique en France. Il est
également relevé l'influence du contexte économique local, son effet sur le systeme de soins, et sur le

besoin ressenti de faire des économies chez les patients.

La rupture des habitudes thérapeutiques est également un élément d’explication important du rejet
dont peut faire I'objet le médicament générique. Une meilleure acceptation nécessite de favoriser la
stabilité de la présentation du traitement : forme, couleur, galénique, nom, marque, ... La prescription
en DCI, est tout particulierement la primo-prescription d’'un traitement chronique, apparait comme

importante.

Les professionnels de santé, par la confiance qui leur est accordée, ont un réle actif d’'information a
jouer. Cette information ciblée pourrait s’appuyer par exemple, sur les groupes déja existant,

d’Education Thérapeutique du Patient (ETP) mise en place dans le cadre de pathologies chroniques.

= Difficultés rencontrées

Nous avons été confrontés au cours de la réalisation de I'étude a plusieurs difficultés. Ainsi,
'Allemagne avait initialement attiré notre attention, cependant les difficultés d’instaurer des contacts
locaux, mélée a la barriére de la langue (et par-deld, la comparabilité des données avec des pays
francophones) nous ont fait y renoncer. La Suisse faisait également partie des pays intéressants,
cependant le faible effectif qu’il nous a été possible de réunir ne nous a permis d’en dégager une
information fiable.

Les effectifs réunis peuvent apparaitre faibles. Cependant, ils sont cohérents avec les effectifs
rencontrés dans d’autres études qualitatives traitant du méme sujet (12 patients dans une étude

francaise (1), 14 dans une étude Irakienne (2), ou 22 dans une étude norvégienne (3)).

= Apports personnels

D’'un point de vue personnel, ce travail de thése a été l'occasion de parfaire mes
connaissances concernant le médicament générique, notamment sur sa réglementation et sur son
histoire. Ceci me permet de mieux aborder sa prescription et d'étre davantage a l'aise avec les
questions des patients. De méme, I'étude des différents systémes de soins a été I'occasion de mieux
percevoir aussi notre propre systéme de soins.

La rédaction d’'un article scientifique m’a elle permis de progresser dans la mise en perspective des
idées recueillies, dans une intention rédactionnelle.
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Le moment de la recherche dans les données de la littérature a également été I'occasion d’améliorer
ma connaissance des moteurs de recherche spécifiques et d'utiliser des outils de gestion des

références bibliographiques.

Ce travail m’a permis de plus, et surtout, de progresser sur la fagon dont se construit un projet
collectif, et comment s’enrichi ce projet par les échanges et la synthése avec les co-auteurs de

I'article.
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RESUME DE LA THESE

Introduction : Le médicament générique est I'un des piliers de la politique de réduction des dépenses
de I'Assurance Maladie. En France, malgré les nombreuses mesures instaurées par les pouvoirs
publics, la diffusion des génériques est moindre que chez certains de nos voisins européens. La
raison en est peut-étre une perception différente des patients. Nous avons comparé, en France, en
Belgique et au Luxembourg, les représentations que se font les patients du médicament générique.
Méthode : Nous avons réalisé une étude transversale, qualitative, auprés de patients diabétiques de
type Il recrutés via leur médecin généraliste. Des entretiens collectifs (focus group) ont été organisés
dans chaque pays. Les verbatim ont été exploités manuellement, selon la méthode d’analyse de
contenu thématique.

Résultats : Vingt-trois patients diabétiques, regroupés en trois groupes, ont été recrutés dans les 3
pays. La totalité des patients des 3 pays souligne la confiance accordée a la prescription médicale. La
substitution est vécue, particulierement en France, comme une intrusion dans la relation médecin-
patient. Les patients francgais évoquent, concernant le médicament générique, des risques liés aux
effets secondaires, aux contrefacons ou a une fabrication étrangére, alors que ces inquiétudes, dans
les autres pays, sont généralisées a tous les médicaments. Par ailleurs, la dimension économique est
essentielle. Le générique est universellement présenté par les patients comme un médicament moins
cher. Toutefois les patients francais, contrairement a leurs voisins, ne percoivent aucun bénéfice
economique a titre individuel ou collectif et jugent les mesures mises en place pour favoriser la
diffusion des génériques aussi contraignantes qu’inutiles.

Conclusion : En France, contrairement a la Belgique et au Luxembourg, les patients ne voient aucun
bénéfice économique quant au recours au médicament générique. Dans ces trois pays, les
préoccupations liées a la sécurité sanitaire concernent 'ensemble des médicaments, mais visent

particulierement le médicament générique en France.
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