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1 DEFINITIONS

* Biodisponibilité : vitesse d’absorption et quantité totale d’'un médicament ayant

atteint la circulation sanguine sous forme inchangée.

» Bioéquivalence : tres grande similarité (voire égalité) des biodisponibilités entre

deux médicaments.

e Code (en recherche qualitative) : formulation d'une (ou plusieurs) donnée(s)

brute(s) (faits observés, paroles recueillies...) en un seul mot de sens plus global (1).

« Dénomination Commune Internationale (DCI) : véritable nom scientifique de la
molécule active d’'un meédicament (générique ou non). Ce nom scientifigue est

identique dans tous les pays du monde.

« “Effet boule de neige” (recrutement) : identification des sujets d’'intérét a partir de
personnes qui connaissent d’autres personnes susceptibles d’étre de bons

participants (synonyme : recrutement des sujets par le “bouche a oreille”) (1) .

 Excipient : au niveau d’'un médicament (générique ou non), substance sans activité
pharmacologique et utilisée pour la “mise en forme” du médicament (couleur, go(t,

consistance...).

* "Focus group” : méthode d'entretien auprés d'un groupe de sujets cherchant a

générer des données et des idées via l'interaction entre les membres du groupe (1).



» Galénique : aspect final d'un médicament (comprimé, geélule, sachet, solution

buvable, solution injectable...).

* Geénérique (médicament) : médicament commercialisé aprés le meédicament
“original” (généralement dix ans apres) et contenant exactement le(s) méme(s)

principe(s) actif(s) que ce dernier, a la méme dose et la méme biodisponibilité (2).

* Imputabilité médicamenteuse : établissement d'une relation de "cause a effet" entre
un médicament donné et un effet indésirable constaté. L'imputabilité peut étre
“intrinseque" (par recherche de critéres précis au niveau de l'examen clinique du
patient) et/ou "extrinséque" (par recherche de cas similaires dans la littérature

scientifique) (3).

* “Index thérapeutique” (d’'un médicament) : rapport entre la “dose létale 50” (“DL50”
ou dose d’'un médicament tuant 50 % des sujets) et la “dose efficace 50” (“DE50” ou
dose d’'un médicament guérissant 50 % des sujets). Plus ce rapport “DL50/DE50”
est bas, plus le médicament est dangereux (car une faible dose suffirait a tuer la
moitié des sujets). Plus ce rapport est élevé, plus le médicament est sécurisant (car
la dose mortelle est alors tres élevée par rapport a la dose utilisée pour traiter les

sujets). (synonyme : “marge thérapeutique”)

* “Marge thérapeutique” (d'un médicament) : différence entre la “concentration
maximale tolérée” (“CMT") et la “concentration minimale active” (“CMA”). Plus cette

différence “CMT - CMA” est faible, plus le médicament est difficile a manipuler (car la



dose toxique est presque identique a la dose utilisée pour traiter les sujets). Dans ce

cas, on parle aussi de médicaments a marge thérapeutique “étroite”.

» Migrant ou immigreé : personne née étrangere a I'étranger et résidant en France (les
personnes nées frangaises a I'étranger et vivant en France ne sont donc pas
comptabilisées). La qualité d'immigré est permanente : un individu continue
d'appartenir a la population immigrée méme s'il devient francais par acquisition.
C'est le pays de naissance, et non la nationalité a la naissance, qui définit l'origine

géographique d'un immigré (4).

* “Nom de fantaisie” : marque d’un médicament, n'ayant aucun rapport avec le nom
scientifique de la molécule et qui est librement imaginé par le laboratoire

pharmaceutique (synonyme : “nom de marque”).

* Princeps : premier médicament (contenant une nouvelle molécule) mis sur le

marché (synonymes : “médicaments de marque” ou “médicament original”).

* Principe actif : substance, au niveau d’'un médicament, réellement active contre la

maladie.

* Répertoire des médicaments génériques : liste officielle de médicaments
génériques (établie et actualisée par 'ANSM) classés par "groupes de génériques"
ayant la méme composition en principe actif (5). Ce répertoire est avant tout un outil
administratif francais (non nécessaire dans certains pays) (2), permettant au

pharmacien de substituer un médicament princeps par un médicament générique,



sans l'autorisation du médecin (sous certaines conditions). Seule une partie des

médicaments génériques existants sont inscrits dans ce répertoire (2,6).

» Rural (mode d'exercice médical) : tout exercice médical effectué dans une zone de

moins de 2 000 habitants (7).

» Saturation des données : dans une thése qualitative, il s’agit du moment ou tous
les thémes de discussion ont été abordés et ou aucune nouvelle idée n’apparait

dans les entretiens (8).

» Spécialité pharmaceutique : meédicament préparé industriellement par un

laboratoire pharmaceutique donné, sous une forme déterminée (9).

 “Stage de niveau 1" : stage de médecine générale (de 6 mois) ou les étudiants en
médecine exercent dans le cabinet d’'un médecin généraliste, d’'abord a ses cotés

puis en autonomie.

* “Stage de niveau 2” ou “SASPAS” : stage de médecine générale (de 6 mois) ou les
étudiants en médecine exercent dans le cabinet d'un médecin généraliste, en

autonomie (avec une supervision en fin de journée).



2 INTRODUCTION

La Dénomination Commune Internationale (DCI) est le nom scientifique de la
molécule active d’'un médicament (génériqgue ou non). Chaque DCI est créée par
'OMS de maniere codifiée afin d’étre identique dans tous les pays du monde (10).
La DCI permet donc d'identifier la famille thérapeutique et/ou le mécanisme d’action
(et donc les effets indésirables éventuels) d'une spécialité pharmaceutique, le tout
de maniere internationale et indépendante (voir annexe n05).

Chaque médicament princeps, au moment de sa création, est protégé par des
brevets accordant a son titulaire une exclusivité d'exploitation (fabrication,
commercialisation...) d'une durée de 20 ans (9). Une DCI lui est attribuée (par
'OMS) ainsi qu'un “nom de fantaisie” (qui sera la marque du médicament sur le
marché) qui, lui, est laissé au libre choix du laboratoire pharmaceutique.

Les “noms de fantaisie” (ex : DOLIPRANE®, KARDEGIC®, VOLTARENE®...) sont
généralement choisis uniqguement dans un but économique, pour attirer I'attention du
public et maximiser les ventes. Ces marques n’ont généralement aucun rapport avec
la DCI et n’informent donc pas sur I'aspect scientifique du médicament (11).

Il faut environ 10 ans pour expérimenter et développer un médicament princeps
avant son Autorisation de Mise sur le Marché (AMM), ce qui laisse ensuite a la firme
pharmaceutiqgue environ 10 ans de monopole commercial pour cette spécialité
pharmaceutique (2). Aprés les 20 ans d'exclusivité d'exploitation, il y a expiration des
protections des brevets et toute autre firme pharmaceutique est autorisée a

commercialiser une spécialité générique * (voir définitions).

Le "cycle de vie" d'un médicament est illustré en annexe n01.
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Depuis 1999, le pharmacien a le droit de substituer un médicament princeps par un
médicament générique sans l'avis du médecin, sous 4 conditions (6,12) :
- la spécialité substituée doit relever du méme groupe de génériques (figurant
sur le "répertoire des médicaments génériques" *)
- le médecin ne doit pas s'y étre préalablement opposé (par la mention
manuscrite "non substituable" sur I'ordonnance et en début de ligne)
- pour l'assurance maladie, la substitution ne doit pas entrainer une dépense
supérieure a celle qu'aurait entrainé la délivrance de la spécialité la plus
chére du méme groupe générique.
- le patient doit étre consentant.
En cas de refus du générigue par le patient, la spécialité princeps désirée par ce
dernier pourra lui étre délivrée, a condition qu'il avance les frais du médicament
pour, dans un deuxiéeme temps, se faire rembourser par l'assurance maladie (en
adressant a cette derniére la feuille de soins remise par le pharmacien).
Il est important de différencier "DCI" et "génériques"” : la DCI est une maniere de
nommer un meédicament sur une ordonnance (ou un texte scientifique) (ex :
PARACETAMOL, IBUPROFENE...), alors que les médicaments génériques sont des
spécialités pharmaceutiques fabriquées par un laboratoire donné, mais qui utilisent
souvent la DCI dans leur nom de marque (ex : "PARACETAMOL DeChezMoi®",
"IBUPROFENE DeChezlui®"...) (11). Une DCI peut donc désigner a la fois un
médicament princeps (dont le nom de marque est fantaisiste) et un médicament
générique (dont le nom de marque est souvent "DCI + nom du génériqueur").
La rédaction des ordonnances en DCI offre de nombreux avantages (pour le patient
et le médecin), dont les principaux sont : la possibilité de se procurer un médicament

dans un pays étranger avec un risque de confusion minime (la DCI permettant un
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langage commun international entre professionnels) et une information du patient (et
du médecin) sur la composition réelle du médicament, évitant ainsi les accidents
allergiques ou de surdosage (10).
Au niveau des ordonnances, les regles de rédaction en DCI sont établies par le
Décret du 30 septembre 2002 (article R5000-1) : pour chaque ligne, I'ordonnance
"doit comporter au moins :

- le principe actif du médicament désigné par sa dénomination commune

- le dosage en principe actif

- la voie d'administration et la forme pharmaceutique
Si le médicament prescrit comporte plusieurs principes actifs, la prescription indique
la dénomination commune et le dosage de chaque principe actif [...]. L'association
de ces difféerents principes actifs est signalée par linsertion du signe "+" entre
chaque principe actif" (13).
Suite aux divers scandales sanitaires (notamment celui du "Médiator®"), la loi
Bertrand du 29-11-2012 oblige tout professionnel de santé a prescrire
systématiquement toute ordonnance médicamenteuse en DCI, a partir du ler janvier
2015. Le "nom de fantaisie" n'est toléré que si il est accompagné, sur la méme ligne,
de la DCI du médicament prescrit (14) (15).
Or malgré cette obligation lIégale depuis 2015, le taux de prescription en DCI est trés
faible en France : en ao(t 2014, selon les chiffres de la Mutualité Francaise, seules
14,6 % des lignes de prescriptions médicamenteuses étaient rédigées en DCI (16).
Le 29 décembre 2015, une enquéte de "lI'Union Fédérale des Consommateurs
(UFC) - Que choisir* a révélé que sur 815 ordonnances (prises au hasard),

seulement 27 % des lignes étaient rédigées en DCI (14). Donc en 2016, cette loi
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n'est toujours pas appliqguée par les médecins et presque trois quarts des
médicaments sont prescrits uniquement avec le nom de fantaisie.

Plusieurs études qualitatives se sont intéressées a la prescription en DCI chez les
médecins généralistes titulaires d'un doctorat en médecine (17-20), mais aucune ne
concerne les étudiants en médecine générale (“internes") non thésés. La seule
étude ayant tenté d'analyser les obstacles a la prescription en DCI dans cette
population est une thése quantitative de 2014, mais dont la liste des obstacles du
guestionnaire a été faite "a partir des données de la littérature” de I'époque (et donc
des obstacles ressentis par les médecins titulaires) (21).

Le but de notre étude est d'explorer les freins a la prescription en DCI par les
internes de médecine générale en ville, car cette population représente l'avenir
(proche) de la profession médicale. Si la loi du 29 décembre 2011 n'est toujours pas
appliguée par les médecins, cela sous-entend que tous les obstacles a la
prescription en DCI n'ont pas été identifies. Dans un deuxiéme temps, nous
proposerons plusieurs solutions concretes pour que la DCI, compte tenu des
nombreux avantages qu'elle offre aux patients, devienne ce qu'elle est censée étre :

la norme.
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Ce qu'il fallait retenir de l'introduction

X/
L X4

La Dénomination Commune Internationale (DCI) est le nom scientifique de la
molécule active d’'un médicament (générique ou non).

La DCI est universelle, cohérente et permet un échange d'informations entre
le professionnel de santé et le patient (ou entre professionnels) fondé sur
I'aspect pharmacologique du médicament (et non économique).

Vingt ans apres la création d'un médicament princeps (dont 10 ans de
monopole commercial), des spécialités génériques peuvent étre fabriquées.
Le nom de marque d'un princeps est généralement fantaisiste, non informatif
et purement commercial (alors que celui d'un générigue comprend
généralement la DCI et le nom du génériqueur).

Ne pas confondre "DCI" et "génériques” : la DCI est une maniere de nommer
les médicaments, les génériques sont des médicaments fabriqués par un
laboratoire donné. Une ordonnance (ou un texte scientifique) rédigée en DCI
peut donc désigner le médicament princeps et/ou ses génériques.

Malgré l'obligation légale de prescrire systématiquement en DCI (depuis le
ler janvier 2015), presque 75 % des lignes d'ordonnances ne sont pas
rédigées en DCI en 2016 en France métropolitaine.

Les internes en médecine générale sont donc confrontés a des obstacles a la
prescription en DCI, qui n‘ont pour l'instant jamais été exploreés.

Aprés avoir répertorié tous ces freins, nous proposons une série de solutions
concretes pour que la prescription systématique en DCI devienne le moyen

universel d'échanges d'informations qu'elle est censée étre.
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3 MATERIEL ET METHODE

3.1 Méthode de recherche bibliographigue

Pour cette étude, les moteurs de recherche ont été :
- "Google" et "Google Scholar"
- "PubMed" (22)
- la "Cochrane Library" (23)
Les mots-clés utilisés ont été mis en annexe n02.
Les catalogues de these ont été la "Bibliotheque InterUniversitaire Santé (BIU
Santé)" (24) et le "SUDOC" (25).
Les bases de données, choisies a la fois pour leur notoriété et leur indépendance
totale (vis-a-vis des firmes pharmaceutiques) ont été :
- la revue médicale "Prescrire®" (26)
- le site officiel du "Ministére des Affaires sociales et de la Santé" (rubrique
"soins et maladies”, sous-rubrique "médicaments”) (27)
- le site officiel de "I'Assurance Maladie" (28), de I'ANSM (29), de I'OMS (30)
et de la "Mutualité Francaise" (31).
Toutes les autres sources d'informations (bien plus accessibles, mais aux données

de provenances douteuses ou inveérifiables) ont été exclues d'emblée.

3.2 Type d'étude

Une étude qualitative est la plus adaptée pour répondre a notre question. En effet,
parmi les deux types d'études existants ("qualitative” et "quantitative"), le modeéle
d'étude qualitative permet d'explorer des phénomenes sociaux, d'analyser les

individus dans leur contexte et surtout de faire un inventaire le plus exhaustif
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possible de toutes les causes (qu'elles soient importantes ou non) d'un phénomene
encore mal connu. En revanche, les études quantitatives cherchent a chiffrer et a
mesurer certaines causes d'un phénomeéne (32).

Evidemment, seules les causes "repérables" peuvent étre quantifiées, d'ou l'intérét
d'étudier exhaustivement un phénomene de maniere qualitative puis, dans un
deuxiéme temps, d'effectuer une étude quantitative.

L'objectif de notre étude est donc d'établir une liste exhaustive de tous les freins a la
prescription en DCI par les internes de médecine générale en ville, méme si certains
obstacles sont rares (le but n'étant pas de les chiffrer, mais uniquement de savoir si

ils existent).

3.3 Construction de I'échantillon

Les criteres d'inclusion pour I'étude étaient :
- étre interne de médecine générale (en France métropolitaine)
- avoir effectué au moins un stage de médecine ambulatoire (niveau 1 +
SASPAS *) (soit avant, soit au moment de I'étude)
- ne pas étre titulaire du doctorat de médecine générale, méme si les trois
années de spécialisation en médecine générale ont été effectuées (= "interne
de médecine générale remplacant(e) non thésé(e)").
Afin de maximiser la diversité d'opinions, les sujets ont été sélectionnés selon un
large éventail d'age, sexe, d'années de formation, de lieux de stage (urbains, ruraux,
cabinet de groupe, exercice isolé) et de type de patientéle (importance de la
population immigrée). Dans une theése qualitative, la taille de I'échantillon n'est pas
définie a l'avance et le recrutement des sujets s'arréte lors de la "saturation des

données" * (8).
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Les cing premiers sujets ont été inclus dans un "focus group" * a l'issue d'un cours a
la faculté, puis tous les sujets suivants ont été recrutés par "effet boule de neige" *

(1), pour des entretiens individuels.

3.4 Réalisation des entretiens et recueil des données

Le focus group a été réalisé de maniéere physique alors que les entretiens individuels
ont été réalisés par téléphone ou visio-conférence (avec le logiciel "Skype®"), selon
les préférences horaires des participants.

L'enregistrement des conversations a été effectué par un dictaphone numérigue de
la marque SONY® (modele "IC RECORDER, ICD-PX232).

Tous les participants a I'étude ont été prévenus de I'enregistrement des entretiens et
ont donné leur consentement pour leur retranscription par écrit et de maniére
anonyme.

Le guide d'entretien semi-structuré a été placé en annexe n03. Ce type d'entretien
n'est ni totalement libre, ni totalement fermé par de trop nombreuses questions.
L'interviewer dispose d'une grille de quelques questions ouvertes sur le theme a
explorer. Pour permettre les réponses les plus spontanées possibles, les themes ne
sont pas forcément abordés dans I'ordre établi au préalable.

Tous les entretiens ont été retranscrits intégralement sur fichier Word.
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3.5 Analyse des données

Les données ont été analysées par le logiciel (gratuit) RQDA, dont les tutoriels (en
Francais et en Anglais) sont mis a disposition sur le site internet Youtube.com (taper
"RQDA en Francais" dans la barre de recherche de Youtube ou aller sur la chaine
Youtube "RQDAtuto").

Une "triangulation" (a savoir une analyse des données par une tierce personne) a

été effectuée avec un médecin généraliste extérieur a I'étude.
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Ce qgu'il fallait retenir de la méthode :

7
L X4

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

Seules les sources d'informations notoirement reconnues et indépendantes
des firmes pharmaceutiques ont été utilisées pour cette étude.

Les sources d'informations généralistes facilement accessibles, mais
généralement biaisées, douteuses (et souvent utilisées par les patients...) ont
été bannies.

Notre étude était qualitative, c'est-a-dire adaptée a rechercher de maniére
exhaustive toutes les causes d'un phénomeéne encore mal exploré (qu'elles
soient ou non importantes).

AN

L'échantillonnage "raisonné" (donc non aléatoire) était constitué d'internes en
médecine générale, avec un minimum d'activité ambulatoire, non thésés.

Le recrutement des sujets supplémentaires a été effectué par "effet boule de
neige", jusqu'a saturation des données.

Les entretiens (en focus group ou individuels) ont été enregistrés et
retranscrits par écrit anonymement avec le consentement des participants.
L'analyse des codes a été effectuée par triangulation : les données ont été

analysées par minimum deux personnes (pour controler la validité interne de

I'étude).
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4 RESULTATS

4.1 Caractéristiques de I'échantillon

Au total, treize sujets ont été inclus dans I'étude. La saturation des données a été
obtenue dés le douziéme interne, mais un treizieme a été inclus pour obtenir la
vision d'un étudiant exercant en milieu rural (son interview a d'ailleurs permis de
confirmer la saturation des données).

Parmi les 13 internes inclus dans I'étude, nous avons obtenu la répartition suivante :
6 femmes et 7 hommes, agés de 26 a 39 ans, avec un niveau de formation allant de
"4eme semestre” (= deuxieme année d'internat) a "semestre supplémentaire” (=
interne sans doctorat de médecine générale mais ayant validé ses 3 années
d'internat). Le lieu d'exercice au moment de |'étude était urbain pour tous, exceptés
deux d'entre eux (qui exercaient en milieu rural). Pour le mode d'exercice : huit
internes exercaient seuls, quatre en cabinet de groupe et une interne avait une
"activité mixte" (a la fois libérale en cabinet isolé et salariée en centre de santé). Au
niveau des logiciels d'aide a la prescription : neufs internes exercaient en cabinet
totalement informatisé, trois alternaient les lieux avec et sans logiciel et une interne
ne prescrivait pas informatiquement. En ce qui concerne le type de patientéle, quatre
internes ont déclaré avoir une grande diversité de patients (sans prédominance
particuliére), deux n'acceptaient pas de consultation a visée gynécologique, trois
avaient peu de patients type "pédiatriques”, trois consultaient une patientéle avec
forte prédominance de migrants * et deux internes consultaient une population ne
présentant pas d'immigrés *.

La durée des entretiens allait de 13min41s a 45min. Le focus group a éteé réalisé le

20 juin 2013 puis les entretiens individuels du 29 juin 2015 au 24 juin 2016.
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Afin de rendre les données anonymes, nous avons nomme les internes par la lettre

"I" suivi d'un chiffre, dans l'ordre chronologique de leur inclusion dans I'étude.

L'ensemble des caractéristiques de I'échantillon a été résumé dans le tableau

synoptique suivant :

Sexe | Age Niveau Lieu Patientele Logiciel Mode
d'exercice particuliére ? d'exercice
I1 F 26 S4 Urbain Diversifiée Oui Seul
12 M 26 S4 Urbain Pédiatrie rare Oui Seul
I3 F 26 S4 Urbain Pédiatrie rare Oui Seul
14 M 30 S6 Urbain Migrants Oui Cabinet de
fréquents groupe
I5 M 28 S6 Urbain Diversifiée Oui Cabinet de
groupe
16 F 31 SSup Urbain Diversifiée Oui Cabinet de
groupe
17 M 31 SSup Urbain Diversifiée Oui Seul
18 M 29 SSup Urbain Pédiatrie rare Oui Seul
Gynécologie
absente
19 M 27 SSup Urbain Gynécologie Oui Seul
absente
110 F 30 SSup Urbain Migrants Non Centre de
fréquents santé
Oui Seul
111 F 39 SSup Urbain Migrants absents Rare Cabinet de
groupe
(remplagante)
112 F 30 SSup Urbain Migrants Non Seul
fréquents
113 M 26 S6 Rural Migrants absents Oui Seul

Tableau synoptique des caractéristiques de I'échant

illon

(F = Féminin ; M = Masculin ; age en années ; niveau = niveau de formation de
l'interne, exprimé en semestre : S3 pour le 3éme semestre, S4 pour le 4eme... ;
"SSup" = semestre supplémentaire ; logiciel = présence ou non d'un logiciel d'aide a
la prescription au cabinet médical)
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4.2 Données collectées lors des entretiens

Le codage a permis de visualiser 49 "codes" * (1), répartis dans 28 sous-catégories,
elles-mémes regroupées en 8 catégories d'obstacles a la prescription en DCI en
ville, qui sont les suivants :

- les freins liés au médecin

- les freins liés au patient

- les freins liés a la maladie a traiter

- les freins liés au médicament prescrit

- les freins liés a lI'ordonnance

- les freins liés au logiciels et autres outils d'aide a la prescription

- les freins liés au pharmacien

- les freins liés aux grandes instances (a I'Etat et & l'industrie pharmaceutique)

L'intégralité des codes (ainsi que les catégories de codes) est disponible en annexe

n04.

4.3 Analyse des entretiens

4.3.1 Les obstacles liés au médecin

4.3.1.1 Au niveau de la formation médicale

4.3.1.1.1 Une formation médicale avec une DCI absente ou occultée

Tous les internes interrogés ont signalé que I'enseignement recu a la faculté (ou a

I'hdpital) n'avait pas (suffisamment) été realisé avec des médicaments en DCI.

* [I3] : "l'apprentissage durant les études. On soapprend...enfin pour moi on no
apprend absolument pas en DCI."

us
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* [19] : "c'est surtout sur la fin de l'internat ¢on est passé quasi au "tout DCI", mais que ca
s'est pas vraiment fait. Sur les stages ambulapit@us mes maitres de stage prescrivajent
en noms commerciaux encore et c'est I'ordi. qeaiaie boulot pour eux, si ils voulaient pas
prescrire en DCI. Et du coup, c'est vrai que clase...plutdt une force de I'habitude qui fait
gue maintenant je prescris encore en nom commetcial

* [110] :"pah quand il y avait des cas cliniquesarmpexemple dans la description on
retrouvait...je me souviens qu'on retrouvait quaméme des noms commerciaux, dans
I'énonce (et ca c'est pas quelque chose qui fadi@ipprentissage en DCI )"

4.3.1.1.2 L'influence de l'industrie pharmaceutigue (sur la formation médicale et sur

les ordonnances hospitalieres)

La présence de publicités de la part de certains laboratoires pharmaceutiques (tant
sur les lieux de formation hospitaliers, que dans les cabinets libéraux) a été percue

comme une altération a l'indépendance d'esprit médical.

* [12] : "ca dépend vraiment des contrats qui otd @assés entre la pharmacie [de I'hopital]
et les difféerents laboratoires. Et ca je pense quast tous tres...pas formatés, mais tres
orientés du coup pour notre pratique future, et dam est pas tous égaux vis-a-vis de la
prescription, dans ce sens-la."

* [I16] : "si dans ma formation initiale je n'ai pa&té formeée sur le traitement de telle ou telle
maladie, bah a ce moment-1a, voila je n'ai pas alenaissance et c'est vrai que ¢a va étrg un
petit peu les labos ou la formation médicale camgiqui va m'aiguiller un peu sur ¢a."

 [I5] : " Y a des marques qui sont prétes a donleeirs medicaments presque gratuits, pour
étre slres qu'ils soient sur I'ordonnance quandesrsort.”

4.3.1.1.3 Le démarchage par les visiteurs médicaux

Les contacts avec les visiteurs meédicaux (aussi bien a I'hdpital qu'au cabinet de
meédecine général) ont été percus comme une barriére a la liberté de prescription
meédicale et orientant la vision du médicament sur un aspect "marketing” (sur un

princeps) et non pharmacologique !

* [I9] : "quand t'as des visites de laboratoiresest...ils te vendent pas de la DCI, ils|te
vendent leur molécule.”
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* "-Toi tu penses quoi des visiteurs médicaux ?
-[113] Ah bah je pense que c'est...enfin...je pemse ¢a devrait pas étre...enfin, ils devrai

PNt

pas étre recus dans le cabinet, parce que c'est.passont des informations qui sont

subjectives, qui ne sont pas forcément fondéemsmience et puis ils essaient de vendre
trucs.

Je me souviens une fois d'un visiteur meédical qessayé de me faire prescrire...de
proposer une nouvelle molécule (je sais plus pawi g'était), c'était pour le rhume ou po
la toux et en gros, son argument, c'était de dwe g'était "au moins aussi efficace qu
placebo™ "

des

4.3.1.2 Au niveau du médecin lui-méme (ou de ses confréres)

Les internes ont signalé que les médecins spécialistes d'organes (et parfois les
généralistes titulaires des remplacants) ne prescrivaient presque jamais en DCI, ce
qui les poussait a prescrire les princeps exigés par les patients. Une interne a
reconnu prescrire directement le princeps désiré par un patient, sans chercher a
établir le bienfondé du refus du générique. Le manque de temps a aussi été cité par
plusieurs participants, ainsi que le retour d'expérience des patients soignés par

l'interne.

* [I11] : "c'est vrai que j'ai pas le temps d'appomdir, souvent, voila c'est pas...c'est j
bien étayé. En fait on...on dit "bah le génériquareche pas" mais on a pas cherché si c
"BAYER®", si c'est...enfin, quel générique c'étpit posait probleme quoi. On accumule
fait une somme de petite...de petits soucis enggemble pas avoir avec les princeps et
coup, comme la fois d'apres pour éviter le souciyva peut-étre...euh...&tre précautionng
en donnant le princeps."

* [I11] :"Disons que sur un laps de temps de 2 gta, pu aussi me faire mon idée d
géneériques qui étaient équivalents et de ceuxtqied moins équivalents”

* [110] : " Et par gain de temps, t'écris le nommomercial (par exemple : "SPASFONG®
c'est plus rapide qu'écrire PHLOROGLUCINOL)."

* [I18] : " les spécialistes, jai I'impression glsisont pas au courant que maintenant il f
prendre I'habitude de prescrire en DCI et que ctistenu une obligation Iégale.”

* [I111] : " I'expérience un peu rapportée par le dekin que je remplace.”

Das
est
en
du
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es
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4.3.1.3 Au niveau du lieu d'exercice ou de formation

Certains lieux de formation initiale et lieux d'exercice ont empéché certains internes
de prescrire en DCI (a noter que l'exercice en milieu rural n'a pas été considéré

comme un frein a la rédaction des ordonnances en DCI).

* [I12] : "On est pas tous formaté de la méme fag@mfonction des stages ou on passe"

 [I7] : "Alors tu vois la patientéle que j'ai, staut au cabinet [dans une ville d'lle de
France], ils sont vraiment hyper vigilants. A Parils s'en moquent.”

4.3.2 Les obstacles liés au patient

4.3.2.1 Prédominance de patients de sexe féminin et/ou d'age "mdr" ou avancé

Les interviewés ont signalé que selon eux les patients les plus réfractaires a la
prescription en DCI ou aux génériques étaient généralement des femmes et/ou des
personnes d'age "mdr" ou "avanceé". Cette donnée est également retrouvée dans
une these quantitative de 2014 ou, sur 165 patients agés de 65 ans ou plus, les
femmes ont plus tendance que les hommes a considérer les générigues comme

"dangereux” (33), indépendamment de I'age.

* [I8] " Les femmes sont vachement sollantes,ois ¢ Tu leur changes le moindre petit
truc, on dirait que c'est la fin du monde. Donc eubes fois, elles ont tendance a faire
opposition sur....sur des arguments qui tiennestlpaoute.”

* [I7] : " Parce que les jeunes, les jeunes de eajenération, les 30-40 ans, ¢a va ils spnt
plus ou moins ouverts aux génériques. Au-dela dart) dur. Au-dela de 70 ans, c'est
impossible. A 80 ans, je t'en parle méme pas..."

4.3.2.2 Les obstacles psychologiques des patients

Quasiment tous les internes se sont heurtés aux apprehensions psychologiques des
patients vis-a-vis de la DCI et des génériques, elles-mémes liées soit a des troubles

anxieux preexistants, soit a des amalgames avec des scandales extérieurs aux
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médicaments génériques, soit a cause d'une perception dévalorisante de la qualité

des médicaments génériques.

* [12] : "ll y a des personnalités qui sont trés goissées, qui ont tendance a étre fres

angoissées et qui aiment pas qu'on change."

* [I7] : "il y en a qui arrivent a te reparler dacandale sur le...sur le vaccin de la grippe A
-La grippe HINL1...

- [I7] Voila le vaccin : "le vaccin de la grippel hous protege pas, c'était a douter...", "(
nous dit que les génériques, c'est pareil, maist ggas pareil hein, moi je conduis, ¢a co
moins cher, c'est fabriqué en Chine...Non non,jmsuis pas d'accord.”

* [I8] "ils pensent que les médicaments générigem® moins efficaces, parce que c'est
copies de médicaments."

* [I6] "malgré tous les beaux...les belles études sprtent pour montrer qu'effectiveme
c'est exactement pareil et bah mes patients sosieigents et leur vécu c'est leur vécu, d
c'est pas évident d'aller contre ¢ca avec des étdeegrande échelle (pour eux ¢a veut r

des

Nt
DNC
en

dire)"

4.3.2.3 Les habitudes des patients

La crainte (ou l'impossibilit¢) de changer les habitudes médicamenteuses des
patients a été trés souvent mentionnée par les internes, malgré le fait que la DCI
permet, par définition, au patient de choisir auprés de son pharmacien la spécialité

pharmaceutique qu'il souhaite (y compris le princeps).

* [I4] : "par habitude pour le patient. En générdl a pas envie qu'on lui change (
médicament.”

* [110] : "dans les motifs, c'était "je suis habi{) "je veux pas qu'on change

4.3.2.4 Barriere de lanque, les niveaux socio-éducatifs extrémes et mangue

d'informations

Les patients migrants (a cause de leur barriere de langue) ont été considérés
comme une obstacle a rédiger a en DCI une ordonnance parfois difficile a expliquer

oralement. Le niveau socio-éducatif extréme (soit bas, soit trés élevés) et le manque
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d'informations sur les médicaments (souvent liés) ont également souvent pousseé les

internes a renoncer a inscrire les DCI sur les prescriptions.

* [16] : "si il y a une barriére de langue, je vagas pouvoir lui expliquer..."

* [I7] : "ceux qui ont un niveau socio-éducatif basi début, je galére un petit peu. Et p
j'avance dans le temps avec eux, et apres t'agrfoeat un bouche-a-oreille qui se fait,
bah plus ils refusent les princeps. Alors que liegaux socio-éducatifs élevés, d'emblé
sens des réticences au niveau des génériques.”

* [I16]: "Oui ! c'est vrai ! Si je vois que la persoe elle va comprendre plus facilemg
euh...voila, je vais plus facilement faire le chamgnt."

* [112] :"Je crois qu'ils connaissent pas ce quest'vraiment [les génériques] mais, ¢a lq
inspire pas confiance".

us
et
2 je

2Nt

eur

4.3.3 Les obstacles liés a la maladie a traiter

Les maladies considérées "a précaution” par les autorités ou les pathologies
chroniques et/ou sévéres ou rares ont été souvent désignées par les intervenants
comme motif pour ne pas rédiger les ordonnances en DCI (et ne prescrire que les

princeps).

 [I7] : "certains médecins n'y adhérent pas [augngriques]. Surtout par rapport au
traitements anti-épileptiques, certains traitemergsdiovasculaires..."

* [I112] : "tous les génériques ils sont pas trée®ii: tout ce qui est "LEVOTHYROX@®
"PLAVIX®", ca je le mets moi-méme, je le note "sabstituable” (méme si le patient ne
le demande pas)"

* [I113] : "[Je prescris le princeps] quand ¢a mergte de chercher la DCI ou des trucs

X

me

un

peu rares."

4.3.4 Obstacles liés au médicament générigue ou a la DCI elle-méme

L'aspect scientifique d'une DCI a été mentionné comme une barriere a la
compréhension du traitement par certains patients et une barriere a la délivrance de

génériques (dont les noms comprennent la DCI et le nom du génériqueur). Certains
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internes reconnaissent ne pas connaitre (et ne pas chercher a connaitre) les DCI.
D'autres interviewés ont ajouté que les associations de médicaments (avec donc
plusieurs DCI a inscrire sur l'ordonnance) ainsi que la "légére différence pré-
clinique”, par rapport aux princeps, étaient des motifs pour inscrire directement les
noms de fantaisie de certains princeps, sans DCI. Pour une seule DCI inscrite sur
l'ordonnance, la grande variabilité des galéniques * des médicaments génériques
(pouvant étre délivrées par le pharmacien) ont poussé plusieurs internes a prescrire
uniquement le princeps auquel le patient est habitué, sans la DCI (notamment pour

les patients ageés).

* [110] : "Il y a des noms commerciaux qui sontglwplus faciles a écrire que la DCI, il fa
le dire. Et par gain de temps, t'écris le nom comwnaé"

* [113] : " Sauf pour certaines combinaisons d'ahyipertenseurs ou t'en as marre et t'as
forcément envie de mettre, je sais pas HYDROCHLOR&UIDE et je sais pas qud
d'autres...."

¢ [I15] : " la pilule elle change et ils ne s'y retuvent pas.”
* [113] : "quand c'est des trucs que je connais p&mn, le genre de molécules a la con qu
connais pas, bah je vais mettre la marque parcawgmoins tout le monde le sait, alors g

la DCI, parfois je m'emméle un peu les pinceaux”

* [14] : "si javais un traitement de fond a preralrj'aurais éventuellement un frein sur le f
gue les études sont faites pour avoir montrer wefécacité non différente de 20 %", ce ¢

pas

P je
ue

ait
Jui

n'est pas forcément la méme chose."

4.3.5 Obstacles liés a I'ordonnance

L'inscription de noms de fantaisie (sans DCI) sur une ordonnance hospitaliere a
dissuadé plusieurs internes de rédiger la prescription en DCI lors du renouvellement
de traitement en ville (cf. supra). Un trop grand nombre de médicaments a inscrire
sur I'ordonnance (notamment lors des renouvellements) a été présenté comme une

condition défavorable a la rédaction en DCI.
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* [14] : "c'est la lere prescription qui compte apres on re-veut le méme nom (soit la
molécule ou le nom commercial).”

* [I7] " tu sais qu'une patiente qui te présenteewordonnance avec plein de médicaments, si
dans le lot, il y a aucun générique de prescrignablée c'est que je peux pas.”

4.3.6 Obstacles liés a l'informatisation du cabinet (ou & son absence)

Les logiciels d'aide a la prescription biaisés (ou l'impression d'ordonnances en DCI
nécessite des manipulations informatiques anormalement fastidieuses) ont été mis
en avant par plusieurs internes, qui ont alors préféré prescrire en nom de fantaisie.
L'absence d'outils d'aide a la prescription (dans les cabinets non informatisés) a été

egalement une barriere a la rédaction en DCI.

* [I2] : "Ia, question de temps, ¢a va quand méreauzoup plus vite de cliquer sur la case
"DOLIPRANE ® SIROP" avec "1 dose poids toutes lémdres ou 6 heures", qui est pré-
remplie, que de s'amuser a le taper soi-méme"

* [112] : " J'ai pas la place du tout et j'ai pas kemps. Et j'ai pas la force aussi.
A la main, franchement j'en vois 30-40 parfois fmar, quand j'en vois 50 si je dois écrife
toutes les DCI, je deviendrais folle !"

4.3.7 Obstacles liés au pharmacien

L'absence d'information délivrées au patient par les pharmaciens (sur les génériques
ou sur la DCI en générale) a été dénoncée par un interne. La variabilité des
génériqueurs fournissant les officines et la méconnaissance de certaines DCI par les

pharmaciens ont été soulevées par certains internes.

» "-[La pharmacie t'appelle] :" Vous avez mis leman DCI, mais finalement le patient il
veut pas, je vous renvoie le patient pour que voattiez "Non substituable" " ? Tu as déja
eu des pharmacies comme ca ?

-[I7] Ouais ¢a j'en ai eu. Au début, j'en ai eu pasl. Au début quand j'essayais de changer,
j'en ai eu pas mal. Donc du coup les patients raie, je les faisais rentrer, je lui dis "Mais
pourquoi ?" et ils me disaient "Non mais c'est [@asméme chose, je veux pas " et tout ¢a)..Et

du coup bah je mettais "Non substituable™.
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* [112] : "Et méme quand j'avais un logiciel quifaisait, ca m'énervait parce que du coup il
y avait pas le nom de la marque et parfois (c'éritPIVALONE®"), je me dis que le
pharmacien il va galérer a trouver le truc.”

4.3.8 Obstacles liés aux grandes instances

4.3.8.1 L'influence publicitaire des firmes pharmaceutigues (a tous les niveaux)

Les firmes pharmaceutiques cherchant a instaurer des messages publicitaires (pour
leurs propres médicament princeps) ont été signalées par les internes, a toutes les

étapes de la prescription médicamenteuse (cf. supra).

4.3.8.2 Les incitations a prescrire en DCI et le réle de communication de I'Etat

encore insuffisants

Une absence de communication de la part de I'Etat a été ressentie par les internes
(tant au niveau de la sécurité des médicaments génériques, qu'au niveau de
I'application de la loi du 29 décembre 2011). Une absence d'incitations financiéres a
la prescription en DCI (pour les internes) ainsi qu'un retard sur les politiques
européennes ont été mis en avant par les intervenants. Cette carence de
limplication de I'Etat a alimenté, selon certains internes, la mauvaise vision des

meédicaments génériques par les patients (avec le concours des médias).

* [14] : " la pharmacie a des contrats et des oltjisscde rémunération, nous non."

» " Et toi tu penses justement qu'au niveau devqiosl publics, il y a des informations qui
sont données (que ce soit au niveau des soignarde®soignés) ? Un peu, beaucoup ou|pas
du tout ?

-[112] Par rapport aux génériques ?
- Quais ou par rapport au fait que justement, nden@ent, la DCI elle doit étre notée sur
chaque ligne de médicament et (éventuellement)alaue (si le patient veut une marque
précise) ?"

30



-[112] Alors ca ils le disent pas, moi-méme j'étpias au courant, donc je dirais "pas du
tout". Parce que je savais méme pas qu'il fallaiten la DCI [sur chaque ligne] jusqu’
maintenant, donc non, pas du tout."

7

* [I7] : " lls trouvent justement que la "Sécu" chbe qu'a faire des économies au détriment
de leur santé."

* [I13] : " par rapport a d'autres pays qui, qui pi@nt en nom....en DCI depuis tout le temps.”

*" Et est-ce que t'as déja vu des patients qui voodabsolument une marque precise, parce
gu'ils avaient vu des choses sur internet ou dassriédias ou méme pas ?
-[113] Oh ¢a oui par contre, genre la "CORDARONE®".

Pour la "CORDARONE®" typiquement, il y en a qui amh pas du tout qu'on mette
AMIODARONE parce que c'est pas les mémes excipesss pas quoi...."
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Ce qu'il fallait retenir des résultats :

% Echantillon de 13 internes de médecine générale obtenu avec saturation des
données et large éventail de patientele et tout type d'exercice médical, y
compris en milieu rural.

+ Codage ayant permis de visualiser 49 codes, répartis dans 28 sous-
catégories, elles-mémes regroupées en 8 catégories d'obstacles a la

prescription en DCI par les internes de médecine générale en ville.

32



5 DISCUSSION

Les obstacles a la prescription en DCI par les internes de médecine générale en ville

sont a la fois anormalement nombreux et quasiment tous évitables. Toute une série

de solutions simples, concretes sont proposées en deuxiéme partie de la discussion.

5.1 Critique des principaux résultats

5.1.1 Concernant les obstacles liés au médecin

5.1.1.1 Une formation médicale (initiale et continue) qui néglige la DCI

La qualité de la formation médicale initiale (hospitalo-universitaire) est le facteur
déterminant du métier de meédecin. Il est donc anormal que la publicité (via
l'introduction de certains noms de fantaisie dans les cours de faculté de médecine)
vienne s'immiscer dans un lieu ou la pharmacologie doit étre ce qu'elle est : un
enseignement basé sur la chimie et non sur le marketing, sur les données de la
science et non sur des données vendeuses orientées.

La formation médicale continue est également sujette a la manipulation publicitaire
par les firmes pharmaceutiques : le Sénat a dénoncé (dés 2006) l'absence
d'indépendance d'esprit des médecins, source de prescriptions inadaptées, de
surconsommations médicamenteuses et de risques d'accidents polymédicamenteux
(aussi évitables que fatals) (34). Il est donc nécessaire, pour la formation continue,
de se former sur des sources indépendantes (cf. infra)

La DCI est établie par IOMS de facon a étre parfaitement neutre, universelle et
surtout composée de “"segments-clés” (suffixes ou préfixes) permettant
instantanément de reconnaitre a quelle famille thérapeutique la molécule appartient

(voir annexe n05) (35).
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Le médecin a pour obligation d'étre parfaitement neutre dans son exercice (pour ne
pas dire "dans son existence"). Cette neutralité doit &tre absolue et est rappelée par
le code de la Santé Publique (article R4127) (36) :

"Dans les limites fixées par la loi ebmpte tenu des données_acquises de la scielece
meédecin est libre de ses prescriptions qui serelés qu'il estime les plus appropriées en la
circonstance.

Il doit, sans négliger son devoir d'assistance rneramiter ses prescriptions et ses actes a
ce qui est nécessaire a la qualité, a la sécutit leefficacité des soins.

Il doit tenir compte des avantages, des inconvésieh des conséquences des différentes
investigations et thérapeutiques possibles".

La Science est, par définition, parfaitement objective et vérifiable par I'expérience (ce
qui n'est pas le cas de la publicité).

Un médecin qui se formerait sur des données sans DCI ne peut donc obtenir la
neutralité et la rigueur scientifique nécessaires a sa profession (avec le risque
d'incompétence et de déces du patient qui en découle).

Au Royaume-Uni, ou I'enseignement universitaire est exclusivement en DCI, le taux

de prescription en DCI est de 81 % (voir annexe n0 6).

5.1.1.2 Un mangue de temps en consultation médicale pour (entre autres) la

recherche d'imputabilité médicamenteuse

Nombreux sont les patients se réclamant "allergiques a tous les génériques [mais
pas aux princeps] ". Cette remarque n'a absolument aucun sens car les
meédicaments génériques sont justement une véritable aubaine pour les patients
(réellement...) allergiques : tous les médicaments (princeps ou geneériques) sont
susceptibles de contenir des excipients * a effet notoire. Certains médicaments

géneériques sont concus sans l'excipient a effet notoire présent dans le médicament
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d’'origine, ce qui présente un intérét pour les personnes intolérantes a certains
excipients (37).

La recherche d'une imputabilité médicamenteuse * est un acte aussi important que
le diagnostic et le traitement du motif de consultation. Elle fait d'ailleurs partie du
programme des études de médecine (38), et nécessite donc de prendre du temps
avec le patient pour vérifier I'existence d'une iatrogénie.

Malheureusement, en pratique courante, trop peu de médecins prennent la peine de
vérifier la véracité des déclarations des patients, pour deux raisons majeures : le
mangue de temps en consultation (lié a la faible démographie médicale par rapport a
la population générale) et le fait que les patients signalent cette information en toute

fin de consultation (parfois méme aprées l'impression de I'ordonnance).

5.1.1.3 L'obligation de prescrire en DCI non respectée par les médecins (surtout les

spécialistes d'organes)

L'écrasante majorité des DCI inscrites sur les ordonnances le sont par des médecins
généralistes : en 2014, selon les chiffres de "La Mutualité Francaise", 91 % des DCI
ont été rédigées par des généralistes (16). En 2016, l'enquéte de "I'UFC - Que
choisir" avait révélé que les généralistes rédigeaient 2 fois plus d'ordonnances en
DCI que les spécialistes (14).

En juillet 2016, les médecins spécialistes d'organes ont environ 4 fois plus de liens
d'intérét que les généralistes, selon les chiffres publics de "la Base Transparence
Santé" (voir en annexe n07) (39). Ceci pourrait ex pliquer la plus grande réticence
des spécialistes d'organes a prescrire en DCI (qui par sa neutralité, ne récompense

aucun laboratoire en particulier).
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L'influence des noms de fantaisie sur les ordonnances de médecins spécialistes
d'organes auprés des patients a été signalée lors de la collecte des données (et plus

ou moins bien vécue par les internes de médecine générale de I'étude).

5.1.2 Concernant les obstacles liés au patient

5.1.2.1 un processus de fabrication, de contrble et de pharmacovigilance identique

pour princeps et génériques.

Les apprehensions injustifiees des patients concernant la fabrication des molécules
génériques en dehors de I'Europe (Asie) peuvent étre balayées d'un revers de main :
toutes les entreprises ont délocalisé leurs principaux sites de production dans des
pays hors de I'Union Européenne (Chine et Inde) pour des raisons évidentes de
mondialisation. Cette délocalisation concerne aussi bien les principes actifs * que les
excipients (9). Les contrbles des sites de production (de princeps ou de géenériques)
sont effectués par les autorités européennes ou états-uniennes, aussi bien a
I'intérieur de I'Europe qu'en dehors (9,40) (voir annexe n08). La pharmacovigilance

est également identique entre princeps et génériques.

5.1.2.2 Falsification d'ordonnances par les patients (rajoutant eux-mémes la

mention "Non substituable" manuellement a la sortie du cabinet)

Certains meédecins sont considérés a tort par I'Assurance maladie comme
prescripteurs de meédicaments princeps avec la mention "Non Substituable” (NS),
alors que celle-ci n‘avait jamais été écrite par le médecin (41). On en déduit

facilement qu'il s'agit d'une fraude (visiblement répétée) effectuée par certains
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patients (par ajout de la mention "Non substituable" & I'insu du médecin) pour ne pas
avoir de médicament générique d'une part et surtout ne pas avoir a régler le
pharmacien d'autre part. L'Académie Nationale de Pharmacie (dans son rapport du

24 octobre 2012, page 73) avait déja mis en garde contre ce genre de dérive.

5.1.3 Concernant les obstacles liés a la maladie a traiter

Pour les internes interrogés, les trois principales maladies provoquant des réticences
aux génerigues sont les pathologies thyroidiennes, I'épilepsie et les cardiopathies.

Pourtant, pour toutes ces maladies, les médicaments princeps et génériques ont
exactement les mémes effets cliniques (méme si ils sont a "marge thérapeutique

étroite" *).

5.1.3.1 Pour la LEVOTHYROXINE : une désinformation auto-entretenue par internet

En 2010, 'ANSM avait effectué une mise en garde (pleine de nuances) sur le risque
de déseéquilibre thyroidien lors du relais "princeps - générique" (ou l'inverse) chez
certains patients sous LEVOTHYROXINE. En 2013, 'ANSM avait remarqué que ces
signalements de déséquilibre thyroidien lors de la substitution étaient en voie de
diminution (42).

Il est important de comprendre que les patients dysthyroidiens difficiles a équilibrer,
par définition, le sont en permanence (que ce soit avec des médicaments princeps
ou génériques).

Le mode de vie (souvent incontrblable...) des patients interagit également sur la

LEVOTHYROXINE en modifiant ses effets (43) : tabac, préparation de phytothérapie
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a base de millepertuis (vendue sans ordonnance...), certains médicaments banals
(anti-acides, sels de fer...).

En juillet 2016, la LEVOTHYROXINE ne fait pas partie de la "liste de médicaments
sous surveillance renforcée” (actualisée mensuellement par 'ANSM) (44).
Rappelons qu'en biologie, rien n'est parfaitement constant dans le temps et que les
patients dont le traitement est difficile a équilibrer représentent une trés faible
minorité de tous les patients sous LEVOTHYROXINE.

Donc devant la difficulté quasi-permanente a équilibrer le traitement de certains
patients (avec princeps ou non) d'une part, et les nombreux facteurs
environnementaux d'interaction d'autre part, la crainte de la substitution
princeps/génériques pour la LEVOTHYROXINE est totalement injustifiée.

Le probleme est qu'en 2016, certains patients privilégient les opinions non fondées

présentes sur internet (formulées par des individus anonymes) plutdét qu' un avis

médical (voir annexe n09).

5.1.3.2 Pour les anti-épileptiques : un risque lié a I'anxiété (et non aux générigues)

L'épilepsie est l'excitation simultanée et breve d'un groupe de neurones, pouvant
étre déclenchée par de tres nombreux facteurs (environnementaux, médicamenteux,
etc).

Dés 2012, 'ANSM avait écarté tout risque d'épilepsie lié aux génériqgues des
médicaments anti-épileptiques (2). En juin 2016, I'Assurance maladie a publié une
fiche d'information pour les professionnels ou de nombreuses études prouvent le
controle de I'épilepsie, méme apres la substitution du princeps par le générique (voir

annexe n°10).
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Mais chez les patients épileptiques, une simple anxiété (entrainant souvent une
insomnie et/ou une prise de toxiques) peut provoquer des crises d'épilepsie, d'ou
I'importance de rassurer le patient.

Le probleme est que, a linstar de la LEVOTHYROXINE, la désinformation régnant
sur internet n'a fait que dénaturer le rapport de I'ANSM (contaminant certains
médecins au passage, qui craignent de faire une substitution dans ce cas) (voir

annexes n°04 et n°11).

5.1.3.3 Pour les cardiotropes : preuves récentes de l'absence de risque lié aux

générigues
En juin 2016, I'Assurance Maladie a publié une série de "fiches mémos de bonne
pratigue" a destination des professionnels de santé (45). L'une d'elles relate les
études de pharmacovigilance ayant prouvé l'innocuité des génériques pour les
principaux cardiotropes (antiagrégants plaquettaires, anticoagulants, anti-

hypertenseurs, antilipémiants et antiarythmiques) (voir annexe n°10).

5.1.4 Concernant les obstacles liés au médicament générique ou a la DCI elle-

méme

5.1.4.1 "Complexité de la DCI", une pseudo-difficulté transitoire

La mémorisation de la majorité des DCI par les patients n'est pas une réelle barriere,
car l'effort de mémoire pour apprendre une DCI n'a lieu qu'a un seul moment : a

l'instauration du traitement. Un nom de fantaisie, lui, varie dans le temps (fin du
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brevet) et dans l'espace (voyage du patient a l'étranger, ou les laboratoires
divergent).

La DCI a l'avantage d'étre a la fois universellement connue et identique, jusqu'a la
mort du patient.

Quant a la mémorisation de la DCI par les internes, elle ne constitue qu'une partie

anodine des efforts a fournir par ces derniers pour étre médecin.

5.1.4.2 Les médicaments générigues désormais délivrés sous une galénigue stable

pour les sujets de plus de 75 ans

L'arrété du 4 mai 2012 du "Ministére du Travail, de 'Emploi" avait déja mis en place
une convention ou "le pharmacien s'engage a garantir au patient de plus de 75 ans,
pour un médicament générique donné, la délivrance dans son officine de la méme
marque" (46) .

En 2015, selon le ministére des Affaires sociales et de la Santé, 93 % des patients
de plus de 75 ans ont recu la méme marque de médicaments génériques (sur 12

molécules ou associations de molécules) (47).

5.1.4.3 La "bioéquivalence" : une notion mal connue des patients (et de certains

médecins)

Les patients sont persuadés que la bioéquivalence * entre deux médicaments doit
étre une égalité parfaite entre les deux biodisponibilités, ce qui est évidemment faux.
Par définition, la bioéquivalence entre deux médicaments est une similarité entre

deux biodisponibilités située entre 80 et 125 %.
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Aucun paramétre biologique (tension artérielle, taux hormonal, médicament...) ne
peut étre parfaitement identique et constant dans le temps et entre les individus.

Il est scientifiquement établi, depuis plus de 40 ans, que la démonstration de
bioéquivalence est nécessaire et suffisante pour prévoir la similarité des effets
cliniues de deux médicaments (9).

Le probleme est que de nombreux patients (notamment avec la désinformation
ambiante régnant sur internet) ne prennent en compte que la similarité parfaite entre
des chiffres d'examens paracliniques, au lieu de se fier a la clinique.

Certains médecins (par incompétence ou par un mécanisme psychologique de
contre-transfert) peuvent adhérer au raisonnement erroné du patient.

Pour pallier ce manque d'information, I'Assurance Maladie a fourni en juin 2016 des
fiches d'information (a destination des patients et des professionnels de santé) sur le

principe de la bioéquivalence (voir annexe n°12) (4 5).

5.1.4.4 La lonqueur des noms en DCI facilement résolue par l'informatisation

Le caractere fastidieux de la rédaction manuelle des DCI (ou des associations de
DCI) est un obstacle qui ne devrait plus exister en 2016 (a une époque ou internet
s'est infiltré jusque dans nos poches via les smartphones).

L'informatisation des cabinets médicaux devrait étre systématique, surtout dans le
contexte ou certains médecins refusent de nouveaux patients (permettant ainsi un

gain de temps, de stockage et de lisibilité des informations médicales).
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5.1.5 Concernant les obstacles liés a l'informatisation du cabinet

L'hétérogénéité des logiciels d'aide a la prescription (plus de 40 en France) empéche
l'utilisation optimale de toutes les fonctions de prescription (notamment pour les
internes remplacants, qui doivent s'adapter parfois a plusieurs logiciels d'aide a la
prescription). Le probleme réside dans la difficulté a manipuler un logiciel ou la

prescription en DCI n'est ni automatique, ni évidente a configurer.

5.1.6 Concernant les obstacles liés au pharmacien

En France, le pouvoir de substitution du pharmacien est en réalité bridé par un
élément administratif : le "répertoire des médicaments génériques" *.
Prescrire en DCI ne signifie pas forcément délivrance de générique. Les différentes
situations possibles sont les suivantes :
- en I'absence de mention "non substituable" :
o si la spécialité est inscrite au "répertoire des médicaments
génériques"” : le pharmacien peut substituer le princeps par la DCI,
sans avis médical.
a si la spécialité n'est pas inscrite au répertoire des médicaments
génériques", deux situations :
* soit l'ordonnance comprend "DCI + une marque précise
(princeps ou générique)" : le pharmacien doit délivrer cette
marque
* soit 'ordonnance comprend "DCI" uniquement : le pharmacien

est libre de délivrer n'importe quelle marque
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- si le médecin a inscrit la mention "Non substituable" sur l'ordonnance, le
pharmacien a l'obligation de délivrée la marque de la spécialité inscrite sur

I'ordonnance (générigue ou princeps) et uniguement celle-ci.

Le probléme est que, en pratique courante, les logiciels d'aide a la prescription
n'impriment pas les ordonnances uniguement en DCI, mais toujours en "DCI + une
marque de générique précise" (ou "DCI + princeps"). Ce choix imposé au médecin
augmente le risque de voir le patient se faire refuser son médicament princeps (car
le médecin a, dans sa hate, cliqué sur un générique proposé au hasard par le
logiciel). Si la DCI n'est pas inscrite dans le "répertoire des médicaments
génériques", le pouvoir de substitution du pharmacien est, dans ce cas, annulé.
Cette liberté de délivrance médicamenteuse "sous condition" risque d'étre
interprétée (a tort) par le patient comme un signe de mauvaise foi de la part de son
pharmacien. Le malade risque alors de revoir son médecin pour que celui-ci inscrive
la mention "Non substituable” et le nom de fantaisie.

La seule solution pour garantir au pharmacien la liberté de délivrer la spécialité
désirée par le patient (génériqgue ou princeps), est que le médecin prescrive sur
chaque ligne uniqguement la "DCI pure"”, sans aucune marque de géneérique ni de
princeps.

L'Assurance Maladie a publié en juin 2016, pour les professionnels de santé, une

fiche mémo sur le "répertoire des médicaments générique" (voir annexe n°13) (45).
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5.1.7 Concernant les obstacles liés aux grandes instances

5.1.7.1 Une volonté d'informer de la part I'ANSM d'un c6té, une désinformation des

médias de l'autre

L'Assurance maladie a publié en juin 2016 une série de "fiches mémos de bonne
pratique", dont une note d'information sur les génériques a destination des patients
(45) (voir annexe n08).

Le Ministere des Affaires sociales et de la Santé a lui aussi publié une série d'articles
récents pour rassurer les patients sur l'innocuité des excipients (présents dans tous
les médicaments, y compris princeps) et sur la possibilité de pouvoir "choisir" ses
excipients et sa galénique grace aux générigues et a son médecin (37,40).

Le probleme est que les médias (notamment internet) auto-entretiennent une
désinformation, au bénéfice des laboratoires pharmaceutiques (et des chaines de
télévision) et au grand désespoir des patients et des médecins (les premiers ne
sachant pas qui croire, les deuxiémes ne sachant pas comment convaincre) (voir
annexe n°14).

Certaines campagnes de désinformation sont orchestrées directement par les firmes
pharmaceutiques (ex : condamnation du laboratoire SANOFI AVENTIS® en 2013

pour dénigrement des génériques du PLAVIX® (CLOPIDOGREL)) (48).

5.1.7.2 Une industrie pharmaceutique qui refuse de perdre son monopole du

"DOLIPRANE®"

L'infiltration de l'industrie pharmaceutique a tous les étages a déja été abordée dans

cette étude (cf. supra, rubrique "Résultats") et en dehors (34).
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Le PARACETAMOL est la molécule la plus vendue en ville (49), pourtant a I'heure
ou nous écrivons ces lignes (juillet 2016), elle ne fait toujours pas partie du
"répertoire des médicaments génériques"” (5), alors que son brevet est épuisé depuis
longtemps.

Ceci a pour conséguence limpossibilité (administrative) pour le pharmacien de
substituer librement le princeps (ex : DOLIPRANE®) en générique (ou inversement,
si le patient le souhaite).

L'Autorité de la Concurrence (un organisme indépendant) avait relevé cette
absurdité dans un communiqué du 10 juillet 2013 (50) et n'a obtenu aucune
justification de la part du laboratoire SANOFI AVENTIS® (qui commercialise la
marque DOLIPRANE®).

Dans son avis du 19 décembre 2013 (page 120), I'Autorité de la Concurrence
n'exclut pas " que cette absence de substitution maintienne la notoriété des marques
et que les consommateurs, dans le cadre de I'automédication, recourent de facon
systématique a ces marques (Doliprane®, Efferalgan®, etc.) et paient un surco(t

pour 'administration d’antalgiques.” (51).
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5.1.8 Aufinal : la DCI, un mode de prescription aux nombreux avantages et aux

trés faibles inconvénients

5.1.8.1 Les avantages sont nombreux, dans l'intérét du patient comme des

professionnels de santé (10)

* Un langage commun international :
- pour le patient : en cas de voyage, pouvoir se procurer plus facilement un
médicament dans n'importe quelle région du monde (sans risque de
confusion).
A titre d'exemple, un patient traité en France par un traitement anticoagulant
(de marque "PREVISCAN®", dont la DCI est FLUINDIONE) a recu en
Espagne, a la place, un traitement vasodilatateur (dont la marque espagnole
est "PREVISCAN®"...mais dont la DCI est en réalitt PENTOXYFYLLINE) !
Cette erreur a été suivie chez le patient d'un accident vasculaire cérébral avec
hémiplégie (52).
- pour les professionnels :
a compréhension des articles scientifiques internationaux de haut
niveau (tous rédigés en DCI)
a possibilité de renouveler le traitement d'un patient étranger de

passage en France

» Un risque de confusion bien plus faible avec les DCI :
- il est bien plus facile et rapide de mémoriser une seule DCI (ex :
"DICLOFENAC")

- que toutes les marques existantes sur le marché (ex : "Antacalm ®", "Artotec

®", "Flector ®", "Solaraze ®", "Tendol ®", "Voltarene ®", "Xenid®" etc)
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» une amélioration de I'enseignement universitaire :
- les DCI sont beaucoup moins nombreuses a apprendre et plus logiques
pour les étudiants que les noms de fantaisie.
- Les DCI offrent aussi I'avantage de pouvoir suivre les étudiants tout au long
de leur carriere (contrairement aux marques de laboratoire qui, elles,

n'existeront plus apres leurs études).

* une information du patient sur la vraie nature du médicament : la DCI permet de
repérer si un comprimé contient plusieurs principes actifs ou une substance que le
patient doit éviter (ex : repérer un médicament anti-inflammatoire en cas de
grossesse).

Alors que les noms de fantaisie ne montrent pas l'aspect scientifique du

médicament, mais uniqguement son c6té économique et marketing.

e une prévention des accidents par interaction médicamenteuse : certains noms
commerciaux (ex : "IXPRIM ®") contiennent en réalité deux principes actifs (donc
deux DCI : "PARACETAMOL + TRAMADOL"). Raisonner en DCI permet de mieux

visualiser le nombre de traitements réellement pris par le patient.

 indépendance vis-a-vis des pressions publicitaires des firmes pharmaceutiques :
les DCI, par définition, ne privilégient aucun laboratoire en particulier, sont d'une
neutralité absolue et permettent ainsi de choisir le meilleur médicament pour le

patient, de maniere réellement scientifique (et non pas commerciale).
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5.1.8.2 De trés rares inconvénients a la prescription en DCI

Les seuls vrais obstacles a la prescription en DCI sont :

* les patients analphabetes : 2,5 millions d'adultes (de 18 a 65 ans) sont illettrés en
France métropolitaine (selon les chiffres de I'Agence Nationale de Lutte contre
I'lllettrisme) (53).

Ce genre de patient doit faire I'objet d'une prise en charge précoce par les
associations locales (ex : la Croix-Rouge...) afin d'éviter de graves complications a
court terme (mésusage médicamenteux, isolement socio-professionnel etc...) et ne

pas se limiter a une simple consultation médicale "classique” (54).

* les patients de plus de 75 ans (mais la stabilité de délivrance d'une méme marque

de générique par le pharmacien est sur le point de corriger ce probleme) (46)

* certaines pathologies :
- les déficits sensoriels (troubles de la vision, surdité etc...) altérant la prise
médicamenteuse.
- les troubles cognitifs (syndrome démentiel, génétiques etc...) pouvant
entrainer des erreurs de médicamenteuses
- certains troubles psychiatriques (troubles anxieux, délire) conduisant le
patient a avoir une vision erronée du médicament générique ("théorie du
complot").
- les allergies médicamenteuses scientifiguement prouvées (par une

recherche d'imputabilité) (trés rares en pratique courante).
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 une reconnaissance de la DCI inégale entre les pays européens : des études ont
montré qu'une prescription en DCI n'aboutissait pas toujours a la délivrance des

médicaments souhaités et ce de maniere hétérogene d'un pays a l'autre (55-58).

* des erreurs possibles entre certaines DCI parfois trés proches : pour des raisons
historiques, certaines DCIl anciennes n'ont pas été élaborées avec les mémes
criteres que les nouvelles, aboutissant parfois a certaines confusion entre des

médicaments pourtant différents (ex : "LOXAPINE" et "LORATADINE") (59).

 certaines familles thérapeutiques récentes parfois non adaptées a la DCI : les
anticorps monoclonaux sont des molécules nouvelles et prometteuses, mais dont la
trés grande variété est parfois inadaptée au systéme actuel de création des DCI

(60).

5.2 Propositions de solutions concréetes pour systématiser les prescriptions en DCI

5.2.1 Solutions pour les internes de médecine générale (et médecins)

- exiger une formation universitaire exclusivement en DCI (sans aucune marque)

- se former uniquement a partir de sources totalement indépendantes :
a s'inspirer du mouvement d'étudiants en médecine "La Troupe du Rire"
(ayant dénoncé les pratiques de leurs propres services hospitaliers via leur

chaine Youtube et un livret gratuit en téléchargement libre) (61)

a exemples de sources indépendantes :

e revues : Prescrire®, Exercer ®
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* les colleges nationaux des enseignants : de meédecine générale
(CNGE) et de spécialité d'organes (CEDEF, CMIT...)
» des associations : Formindep (62), la Mutualité Francaise (31),

e certaines instances : I'Assurance Maladie, ANSM...

- exclure tous les visiteurs médicaux :
a |es visites médicales (au cabinet ou ailleurs) sont aussi agressives que les
publicités intempestives sur internet ("pop-up” relatifs a la pornographie ou

aux jeux de hasard)

a refuser tous les "cadeaux” (jamais innocents) , méme les plus petits (stylos,
ordonnanciers etc) : le "Journal of the American Medical Association” (JAMA)
a montré que les liens d'intéréts créés par des petits cadeaux ont une
influence efficace car ils font appel a des ressorts psychologiques (sympathie,

reconnaissance...) totalement inconscients chez le receveur du cadeau (63).

@ en pratique : payer soi-méme son repas, son voyage en congrés etc

- prescrire en "DCI pure" :

a ne pas mettre de nom de marque (ni de princeps, ni de générique) derriere

la DCI (afin de donner au pharmacien une liberté totale de substitution)

a en pratique : en cas de prescription informatisée, apres avoir sélectionné la

marque d'un générique, effectuer une "prévisualisation avant impression" et
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supprimer la marque de générique (pour ne laisser que la DCI) puis imprimer

I'ordonnance.

- effectuer une véritable recherche d'imputabilité :
g ne pas esquiver cette étape diagnostique nécessaire (méme si elle survient

en fin de consultation)

a en cas de logiciel d'aide a la prescription performant : visualiser dans
'ordonnance du patient la liste des excipients pour chague médicament
prescrit (et rassurer le patient si les excipients présents dans le générique

redouté sont en réalité présents dans les princeps désirés par le patient).

- étre conscient que certains confreres (par absence de formation continue ou par
phénoméne de contre-transferts) vont adhérer a la désinformation ambiante sur les

médicaments génériques.

- ne plus rédiger de mentions "Non substituable" abusives, afin de satisfaire les
convenances personnelles du patient : la mention "NS" n'est réservée que pour un
motif médical (cf. supra, rubrique "inconvénients de la prescription en DCI").

C'est au pharmacien de s'adapter aux exigences galéniques du patient.

- au cabinet, mettre a disposition des patients :

a |les fiches mémos "d'informations patient” de I'Assurance Maladie (45) ou de

la revue "Prescrire ®" (64) (voir annexe n°L5)
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a soit dans la salle d'attente soit les mettre sur clé USB et les imprimer en fin

de consultation (pour rassurer et éduquer le patient)

- vérifier systématiquement les liens d'intérét des enseignants ou entreprise assurant

un enseignement (sur la "Base Transparence Santé"), afin d'anticiper toute vision

biaisée des informations délivrées (39).

5.2.2 Solutions pour les patients

- informer le patient sur le principe du "Tiers payant contre génériques" :
a le patient peut refuser la substitution du médicament princeps par un
générique pour simple convenance personnelle, mais il devrait avancer les
frais d'achat du princeps (pour se faire rembourser par I'Assurance Maladie
de maniéere habituelle, via une feuille de soins papier donnée par le
pharmacien) (12)
a il est donc inutile de demander au médecin d'inscrire la mention "non

substituable" pour ce genre d'exigence médicalement injustifiée...

- rassurer le patient sur les médicaments génériques, en lui expliquant qu'aux Etats-
Unis, la part de marché des génériques est de 90 % (contre 52 % en France) et qu'il

n'y a aucun probléme d'excipients (65).

- pour faciliter la transition avec certains patients : mettre la DCI puis le nom de

princeps entre parenthéses sur la méme ligne. Cette présentation est effectuée

automatiquement sur les logiciels d'aide a la prescription.
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5.2.3 Solutions concernant les médicaments eux-mémes

- exiger des fabricants d'inscrire la DCI en caracteres plus larges que les nhoms de

marque

- exiger des laboratoires la possibilité pour un génériqueur de copier le

conditionnement d'un médicament princeps (méme couleur et aspect de la boite...).

5.2.4 Solutions pour les logiciels d'aide a la prescription

- exiger des développeurs de logiciels la possibilité d'imprimer, automatiquement, au
début de chaque ligne de lI'ordonnance, la famille thérapeutique a laquelle appartient
la DCI prescrite :
a e but étant de renforcer I'éducation du patient
a exemples :
* "antalgique : PARACETAMOL (voie orale) 1g 1 comprimé toutes les 6
heures"

« "antibiotique : AMOXICILLINE (voie orale) 1g 1 comprimé x 2 jour"

- idéalement : avoir un seul logiciel d'aide a la prescription pour toute la France (pour

faciliter la manipulation par les internes remplacgants).

- amélioration de l'interface des logiciels, avec mise en évidence des excipients de

chaque médicament prescrit
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5.2.5 Solutions pour les pharmaciens

- meilleure répartition des taches : le médecin se concentre sur la DCI (et donc
'aspect thérapeutique) et le pharmacien s'occupe de laspect logistique et

commercial (via la substitution ou non)

- le pharmacien doit informer le patient sur le principe du "Tiers payant contre
géneériques” : notre étude signale que le patient n'est pas toujours informé de cette

mesure

- le pharmacien doit appliquer le "Tiers payant contre génériques" : plusieurs autres
theses dénoncent le fait que certains pharmaciens renvoient le patient chez le
médecin (afin que celui-ci inscrive a posteriori la mention "non substituable") dans le
but d'éviter un conflit avec le patient (plutét que d'appliquer le "Tiers payant contre

génériques") (18-20).

5.2.6 Solutions vis-a-vis de l'industrie pharmaceutique

La publicité n'a pas sa place en médecine (pas plus que la religion ou la politique) :
les noms commerciaux de médicaments n'ont donc pas leur place dans la formation
médicale initiale des étudiants (quel que soit leur niveaux de formation ou leur lieux
d'exercice), dans la mesure ou ces derniers n‘ont pas toujours l'esprit critique pour

déméler les données scientifiques de celles qui sont purement marketing.
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5.2.7 Solutions pour les grandes instances

- 'ANSM doit élargir le "répertoire des médicaments génériques” a tous les
meédicaments dont le brevet est expiré (il est par exemple scandaleux que le
PARACETAMOL et ACIDE ACETYLSALICYLIQUE n'en fassent toujours pas partie

en juillet 2016)

- réinstauration de la mention "Non substituable” de maniere informatique, qui
diminuera le nombre de fausses mentions rajoutées manuellement par certains

patients (6).

- création d'incitations financieres pour les internes prescripteurs de DCI
(actuellement, seuls les médecins installés sont concernés).

Les sanctions négatives pour les médecins réfractaires a la DCI sont inutiles, car
déja existantes (consultations répétées pour interactions meédicamenteuses, déces

du patient, conséquences judiciaires en cas d'accident médicamenteux grave etc).

5.3 Forces et limites de I'étude

Forces de notre étude :
- thése récente, concrete et multidisciplinaire (en rapport avec la médecine
générale, les autres spécialités médicales et la pharmacologie)
- découvertes de nombreux obstacles a la prescription en DCI (chez les
internes de médecine générale) non détectés dans les études précédentes
- met en valeur le non-respect de la loi imposant la DCI sur toutes les

ordonnances, méme un an apres sa date théorique d'application.
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- avec sources bibliographigues objectives, indépendantes et récentes

- échantillon extrémement diversifié en termes d'age, de sexe et de type
d'exercice médical

- présence de solutions concrétes, simples et faciles a mettre en place

- comprend des fiches d'informations pratiques (pour le médecin et le patient)
(voir annexes n08 + 10 + 12 + 13 + 15)

- proposition d'un questionnaire (a partir de tous les obstacles a la prescription
en DCI listés dans notre étude) permettant a un(e) autre interne de réaliser
une thése quantitative sur les barrieres a la prescription en DCI par les
internes (afin de cartographier, cibler et résoudre les problemes sur la France

entiére) (voir annexe n°16).

Limite de I'étude : comme dans toutes les études qualitatives, on ne peut pas exclure

gue notre propre subjectivité ait influencé l'interprétation des données (qui sont des

données relatives au ressenti et aux émotions).

5.4 Comparaison aux autres études de la littérature médicale

Seule une thése concernant les freins a la prescription en DCI chez les internes de
médecine générale avait été réalisée jusqu'alors: il s'agissait d'une thése quantitative
auprés des internes de la faculté de Créteil en 2014 (21).

L'inconvénient majeur de cette étude de 2014 était qu'elle avait basé son
guestionnaire sur les données de la littérature de I'époque (a savoir le ressenti de
médecins titulaires d'un doctorat). Donc les obstacles quantifiés n'étaient pas

exactement ceux des internes, mais plutdt ceux des médecins installés.
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Notre étude étant une these qualitative avec pour échantillon des internes de
médecine générale, l'inventaire des obstacles a la prescription en DCI a été
beaucoup plus sensible et plus fin (car nous avons pu obtenir directement leur
ressenti).

Notre travail montre ainsi les mémes difficultés a la DCI que I'étude de Créteil mais
avec de nouvelles données. Les trois nouveaux types d'obstacles apportés par notre
étude (et pas des moindres) sont : linfluence de la prescription hospitaliére,

l'investissement insuffisant des pouvoirs publics et linfluence de lindustrie

pharmaceutique.
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Ce qu'il fallait retenir de la discussion

Critique des résultats

X/
£ X4

X/
£ X4

*

X/
£ X4

X/
£ X4

X/
£ X4

concernant les obstacles liés au médecin :
» une formation médicale oubliant la DCI (détruisant la neutralité
scientifique qui définit la Médecine)
» un manque de temps pour la recherche d'imputabilité médicamenteuse
» non-respect de la loi (surtout par les médecins spécialistes d'organes)
concernant les obstacles liés au patient :
» fabrication et surveillance identiques pour princeps et génériques
» la mention "NS" ajoutée illégalement par certains patients
concernant les obstacles liés a la maladie :
» désinformation sur la LEVOTHYROXINE
» pour I'épilepsie : un risque lié a I'anxiété (et non aux génériques)
» pour les cardiotropes : une substitution sans risque prouveé
concernant les obstacles liés aux génériques ou a la DCI elle-méme :
» une pseudo-complexité transitoire des DCI
» stabilité de délivrance des marques de génériques pour sujets > 75 ans
» la bioéquivalence : une notion mal connue de tous
concernant les obstacles liés a l'informatisation : trop de logiciels différents
concernant les obstacles lies au pharmacien : liberté de substitution du
pharmacien bridée par un "répertoire des génériques" trop pauvre
concernant les obstacles liés aux grandes instances :
» information par 'ANSM, désinformation par les médias
» emprise des laboratoires : exemple du "DOLIPRANE®"

la DCI : nombreux avantages et de rares inconvénients
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Propositions de solutions concrétes pour systématis er la prescription en DCI

% pour les internes de médecine générale :

>

YV VYV V V

>

>

sources d'information totalement indépendantes (revue "Prescrire®",
"Formindep", la "Mutualité Francaise", 'Assurance Maladie"...)

refuser tout cadeau soi-disant "innocent" (stylos, repas...)

exclure tous les visiteurs médicaux

prescrire en "DCI pure" (= DCI non suivie par un nom de marque)

si suspicion de iatrogénie : effectuer une véritable recherche
d'imputabilité

certains médecins adherent a la désinformation sur les génériques (par
manque de formation ou par contre-transfert)

refuser de mentionner "NS" en lI'absence de motif médical prouvé
distribuer aux patients les fiches d'informations Prescrire ® ou de
I'Assurance maladie (soit dans la salle d'attente, soit en consultation)
toujours vérifier les liens d'intérét des participants a un enseignement ou

congres ("Base Transparence Santé")

pour les patients : informer sur le principe du "Tiers payant contre générique”
pour les médicaments : DCI plus visible que la marque (et non linverse) +
conditionnement identique entre génériques et princeps

pour les logiciels :

impression automatique de la famille thérapeutique (en plus de la DCI)

améliorer l'interface + un logiciel unique dans tout le pays

pour les pharmaciens : doivent appliquer le "Tiers payant contre générique"
pour les grandes instances : élargissement du "répertoire des génériques" a

toutes les molécules en fin de brevet (a commencer par le PARACETAMOL...)
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6 CONCLUSION

La Dénomination Commune Internationale (DCI) est un systeme permettant de

nommer correctement un médicament pour ce qu'il est réellement et ce de maniére
internationale et compréhensible par tous (soignants, patients, voyageurs...).

Son utilisation facilite la compréhension du traitement par les patients et surtout évite
les erreurs médicamenteuses (allergies, surdosages, interactions
médicamenteuses...), parfois fatales.

Devant la (trop) lente apparition des DCI sur les prescriptions médicales, la loi du 29
décembre 2011 sur la sécurité des médicaments impose, depuis le ler janvier 2015,
a tous les professionnels de santé de noter systématiqguement la DCI sur chaque
ligne de médicament prescrit (qu'il soit générique ou non).

En 2016, plus d'un an aprés cette obligation légale, moins d'une ordonnance
médicamenteuse sur deux est rédigée avec les DCI.

Les médecins de ville (notamment généralistes) sont les premiers prescripteurs de
médicaments et les internes de médecine générale représentent l'avenir des
prescripteurs.

Cette étude a montré que, malgré la loi, les obstacles a la prescription en DCI
étaient encore trop nombreux et pour la quasi-totalité d’entre eux évitables ou
injustifiés : la formation médicale initiale (avec livres et cours sans DCI), la trop
grande variabilité de galéniques entre médicaments géneériques, la complexité
scientifique des DCI, la réticence des patients (habitués aux marques), I'age des
patients, la sévérité de la maladie a soigner, linfluence des prescriptions de
spécialistes d’organes rédigées avec des marques et les logiciels biaisés sont les

freins majoritairement rapportés.
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Pourtant des solutions simples existent : incorporer uniguement des DCI dans tous
les cours des étudiants en médecine (sans aucune marque), améliorer la formation
continue avec des sources de connaissances indépendantes des laboratoires
pharmaceutiques (littérature indépendante, refus des visiteurs médicaux...), éduquer
les patients et changer leurs habitudes (grace au médecin, au pharmacien et aux
pouvoirs publics), adapter la galénique aux personnes agées (via le choix du
médecin et le pouvoir de substitution du pharmacien) et permettre aux générigueurs
de fabriguer des boites d’aspect identique aux princeps et participer a 'amélioration
des logiciels d’aide a la prescription (rdle de I'Etat).

Certaines de ces solutions sont déja en marche, d’autres restent malheureusement
a mettre en oeuvre.

Les sanctions financiéres contre les médecins “récalcitrants a la DCI” ne semblent
pas justifiées, car d’autres sanctions existent déja : iatrogénie, consultations
supplémentaires évitables, voire décés accidentel du patient...

Le réle du médecin est de s’adapter a chaque patient, mais l'apposition de la
mention “Non substituable” devrait étre exceptionnelle (motif médical sérieux,
patient analphabéte) et non abusive comme elle semble I'étre aujourd’hui.

Pour la sécurité du patient (en France et surtout a I'étranger), tout médecin doit
inscrire la DCI de chaque médicament et cette thése qualitative a permis de faire un
inventaire de tous les freins a la prescription en DCI.

Une autre thése (quantitative cette fois) pourrait s’appuyer sur la liste des obstacles
cités précédemment afin de tenter de chiffrer (via un questionnaire en ligne),

l'intensité et la distribution géographique de ces obstacles a travers toute la France.
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ANNEXES

Annexe n01 : Cycle de vie administratif d'un médicament
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Annexe n02_: Mots-clés utilisés pour la recherche bibliograph ique

Mots -clés utilisés (version francaise)

Mots -clés utilisés (version anglaise)

Dénomination commune internationale

"international non proprietary name"

Ou "INN"
Ordonnance Prescription
prescriptions médicamenteuses drug prescriptions
Europe Europe
Pharmaciens Pharmacists

Base de données utilisée

"Equation” de recherche
utilisée

Articles trouvés
(cf. références
bibliographiques)

PubMed

(international[All Fields] AND
non[All Fields] AND proprietary[All
Fields] AND ("names"[MeSH
Terms] OR "names"[All Fields] OR
"name"[All Fields])) AND
("prescriptions"[MeSH Terms] OR
"prescriptions"[All Fields] OR
"prescription”[All Fields])

(57)

international[All Fields] AND
non[All Fields] AND proprietary[All
Fields] AND ("names"[MeSH
Terms] OR "names"[All Fields] OR
"name"[All Fields])

(59)

(("drug prescriptions"[MeSH
Terms] OR ("drug"[All Fields] AND
"prescriptions"[All Fields]) OR
"drug prescriptions"[All Fields])
AND ("europe"[MeSH Terms] OR
"europe"[All Fields])) AND
("pharmacists"[MeSH Terms] OR
"pharmacists"[All Fields])

(55)

INNJAIl Fields] AND ("drug
prescriptions"[MeSH Terms] OR
("drug"TAll Fields] AND
"prescriptions"[All Fields]) OR
"drug prescriptions"[All Fields] OR
("drug"TAll Fields] AND
"prescription”[All Fields]) OR "drug
prescription"[All Fields])

(56)

INNJAII Fields] AND
("confusion"[MeSH Terms] OR
"confusion"[All Fields])

(60)

Cochrane Library

international non proprietary name

(58)
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Annexe n03 : Guide d'entretien semi-directif

19 Pouvez-vous vous présenter en quelques mots (ag e, niveau de formation, lieux
de stage etc) ?

29 Vos prescriptions médicamenteuses en Vville sont-elles informatisées ou
manuscrites ?

39 Quel genre de patientéle avez-vous (Plutét hommes ? Femmes ? Enfants ?
Migrants etc) ?

49 Comment étaient rédigés vos supports d'apprenti ssage universitaire (en DCI ou
en nom de fantaisie) ?

59 Dans votre pratigue ambulatoire quotidienne, prescrivez-vous plutdét en DCI ?
Avec les noms de fantaisie ? Les deux ?

69 Selon vous, qu'est-ce qui vous empéche de prescrire systématiquement toutes

vos ordonnances en DCI ?
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Annexe n04 _: codes et catégories de codes

Sous-catégorie de code

172}

Codes

Nombre de références

Nombre de sources

Etat et pouvoirs publics

Incitations réglementaires
quasi-inexistantes

2

1

Politique absence
communication

4

3

Qualité mauvaise crainte

11

Retard politique Francais
intégration DCI

Formation médicale

formation initiale universitair,

38

13

formation médicale continue

Laboratoire industrie
pharmaceutique influence
formation continue

Laboratoire industrie
pharmaceutique influences
formation initiale

Laboratoire industrie
pharmaceutique influences
prescription initiale

Laboratoire visiteurs médicau

Industrie
pharmaceutique

informatique logiciel de
prescription biaisé

15

Laboratoire industrie
pharmaceutique influence
formation continue

Laboratoire industrie
pharmaceutique influences
formation initiale

Laboratoire industrie
pharmaceutique influences
prescription initiale

Laboratoire visiteurs médicau

Lieu d'exercice ou de

lieu d'exercice ou de formatior

w

formation

patients vie urbaine ou non

INENTCY

Logiciel d'aide a la
prescription et autres

informatique logiciel de
prescription biaisé

15

outils

logiciel d'aide a la prescription
absent ou autres outils
indisponibles

Maladie

maladie rare

maladies avec principe de
précaution

maladies chroniques et/ou
séveres

Médecin ou ses
confreres

médecin absence de recherch
imputabilité générique

médecin expérience personne

le

médecin manque de temps

médecin spécialiste d'organe
influence

médecin traitant influence

gualité mauvaise crainte

Médicament générique

médicament association d
principes actifs

médicament complexité des
noms de molécule

18

Médicament galénique

19
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différente

médicament nouveau ou unique 2
médicaments efficacité pré- 2
clinique approximative
Ordonnance elle-mémg Prescription intiale hosgitali 3
influence
Prescription ordonnance 2
médicaments nombreux
Prescription renouvellement 10
ordonnance recopiage
Patient barriere de patient migrant barriére de 3
langue langue
Patient habitudes patients habitudes 16
Patient manque Patient absence de connaissance 1
d'informations sur le sur DCI ou générique
médicament patient confusion ente DCI et 1
délivrance d'un générique
patient risque d'inobservance 1
patients erreur nomination de 4
médicaments
Patient obstacles Etudes cliniques a grande 1
psychologiques échelle contre aléa
thérapeutique individuel
patient mauvaise expérience 10
amalgame
patients antécédents 2
psychiatrigues troubles anxieux
médecins hiérarchie réticence 3
qualité mauvaise crainte 11
Patient obstacles socior patients niveau socio-éducati 5
éducatifs
Patients sexe age patient sexe féminin 3
patients age 18
Pharmacien pharmacien absence de 1
connaissance de la DCI
pharmaciens absence 1
d'information délivrée
Pharmaciens contrat avec 1
génériqueurs fluctuants
pharmaciens réécriture des 1

noms de fantaisie sur boites
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Annexe n05_: Segment-clé des DCI et familles thérapeutiques

Segment-clé Groupe thérapeutique Exemples de DCI utilisées
en France
-sartan Antagonistes de candésartan. valsartan,
I’angiotensine II losartan
Suffixes -azépam S}lhstances du groupe du d%azépam. bromazépam.
diazépam nitrazépam
-profene Anti-inflammatoires du ibuprofene. flurbiproféne.
groupe de I'ibuprofene kétoproféne
ali- Sulfamides hypoglycémiants | glipizide, glimepiride.
Préfixes : R =T ghdaﬂde, =
cef- Antibiotiques dérives de cefpodoxime. céfixime.
I"acide céphalosporanique céfotiam
Infixe gest Stéroides progestogenes lévonorgestrel
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Annexe n07_: Détermination du nombre d'avantages percus par|  es médecins

spécialistes d'organes

El| & © krav-maga programme ceinture rnarron P> ﬁ B8

e Transparence Sanie

sptvTing
S ATEATRES SOC14LTR
fren

Accueil ®

La base de données publique Transparence - Santé

La base de données publique Transparence - Santé rend accessible 'ensemble des informations déclarées par les entreprises sur les liens
d'intéréts qu'elles entretiennent avec les acteurs du secteur de la santé. Pilotée par le ministére des Affaires sociales et de la Santé, cette

initiative de transparence vise & préserver la nécessaire relation de confiance entre les citoyens, les usagers et les multiples acteurs du
systéme de santé.

http://transparence.sante.gouv.fr/

e

Recherche par entreprise Recherche par bénéficiaire Recherche avancée

Qu'est-ce que la base Transparence - Santé ? Le cadre réglementaire Des réponses a vos questions Mode d'emplol

La transparence, condition indispensable pour préserver la confiance

iy
Y

La loi du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé garantit l'indépendance

or Fimnarrialitd dac Addricinne nricac an maridra Ada canrd Elia immnaca I3 rrasncnaranca dac lisne anrra lac indncrriac Ada conrd ar lac anerac

e Transparen

e Transparence Sanie

Accueil ® Recherche avancée ® Résuliats @ Accueil ® Recherche avancée ® Résultars e

Résultats des déclarations par interrogat

Afficher les Avantages Afficher les Conventions

| 4193 169 Avantage(s) 1 orrespondant a votre recherche

Résultats des déclarations par interrogation avancée

Enfreprise & Type de bénéficiaires 4 36 el Date’y Nature

SOS OXYGENE |LE DE FRANCE EST Vierzon t86tincin AMS 25 Médecin BEGEY STEPHANE 08/11/2013 REPAS
: AMS 25 Médecin BEGEY STEPHANE 20/04/2012 REPAS
(1) Pour tous les médecins (2) Pour tous les généralistes

=> spécialistes d'organes = (1) - (2) = 3 332 088 avantages pergus
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Annexe n908 . Fiches mémos (informations pour les patients)

MEDICAMENT GENERIQUE

Un traitement siir et efficace

Lorsqu'll vous propose un traitement, votre médecin fait le chobt du traiternent qui correspond
2 vos besoins méddicawx et a votre situation personnelie. Il prescrit alors en Dénomination Commune
Intemationale (DCI'), clest-2-dire ke vrai nom scientifigue du médicament, commun dans tous les pays.
Votre pharmacien vous délivrera ke médicament correspondant efflcace et sir
qui peut &tre un médicament générique car :

l 1 ~ L REPOND AUX MEMES EXIGENCES QUE TOUT AUTRE MEDICAMENT
» Le médicament générique répond aux mémes exigences d'efficacitéd, de gualité ' = ‘
at de sécurité gue le médicament d'origine (apoelé « princeps »).
R A

C'est pour ces raisons qu'il peut étre commercialisé en France.

) ummwﬁmmmnmmMaim&mm

» Un médicament anﬁ:rhﬁ mme. m&wamti;mmmamm
Emﬁuaﬁwﬁﬂymﬁnﬁ;awwmﬂmﬂmw st qu'il

if:3j:-— IL EST CONTROLE TOUT ALJ LONG DE SA FABRICATION

» Chague étape de la chaine de fabrication du médicament est contrdlée par

les autorités de santé francaises et européannes.
« En France comme & I'étranger, elles inspectent ainsi régulidrement la qualité
de fabrication des matiéres premiéres et des médicameants (générigues ou princeps)

selon bes standards eurcpéens de fabrication.

(5 ) L EST ECONOMIQUE ET CVIQUE

milliards
d'euros

» Le médicament générigue contribue i financer I'accés de tous aux innovations

thérapeutigues, tout en garantissant la gualit®é des soins.
« Utilizer des médicaments génédrigues est un acte individue! pour un b&néfice collectif. ::c::::—.-‘

wn'S ane

L -1 @ DOl st P TS e M CInS, @nwlle ST 3 Ranital, cepuls b T e r 2005
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‘- Buis-je aussi bien -
soigne avec un
medicament
générique qu'avec
un meédicameant
d’origine ?

Si je choisis
de ne pas avoir
recours a des
médicaments
aenérigues, est-
ca que je serai
remboursé ?

Des questions ?
RENDEZ-VOUS SUR MEDICAMENTS.GOUVER

{omme pour tout médicament,
cela dépend des allergies
de chaaun.

Certalnes personnes peuvent
atre allergioues ou presanter des
intolerances a des ingredients tels
gue ke lactose, 'amidon de ble ou
encore e glucose. Celn-cl peuvent
se trouver dans la composition
des meédicaments, gu’ll s'agisse
de medicaments princeps ou de
medicaments génériques. Ces
substances, appelées s exciplents®
aeffet nototre », ont &t recensees
et sont obligatolrement listées
sur-la motice et sur la bolte des
medicaments. Le medecin et |a
pharmacken peuvent sinslen tenir
Compte et recommander un autre
medicament générique sans cet
exciplent 5i cela est nécessalre.

"ESubeTanoes QUi SErrens 3 metme en forme

e madicament mais gui ne modifiers pas
50N afficaond thdraneunique.




Annexe n09 : Commentaires de patients sur internet (LEVOTHYROXIN E)

france E

Allodocteurs. fr £ ] < | 5 [e—

AN, F Recherche

# Alaune Jaimal  Maladies Sesoigner Sexo Alimentation Bien-éire -Psycho Grossesse -Enfanl Vos questions Blogs Forum/Ch@t Emissions

-

&/ Forums et Ch@ts / Forums / Thyroide

Auteur

— E
interne université de

Bourgogne
Modérateur

Le 100 %
n'existe pas
en biologie. .

D

Pas sir..."syndrome dépressif" tout court :

générique A

Le 20/08/2010 08:50.39

Bonjour, Cela fait 9 ans que Je prends du lévothyrox, et tout va bien. La pharmacie m'a obligée & prendre le génénque (lévothyroxine
biogaran), 17 jours aprés_ grande fatique, dépression, mauvaise humeur, plus de golt & rien, symptomes flagrants de [hypothyroidief Donc,
visite chez le médecin qui est au courant de ce probleme et gui a ajouté "non genéncable” 3 |a nouvelle ordonnance et je dois refaire les
analyses (dont je n'aurais pas eu besain sous lévathyrox). On nous prend pour des billes, mais ¢a, on le savait, la sécu qui veut faire des
éconamies doit dépenser encore plus (c'est la mode !) et les |aboratoires, chimistes et autres commercants de Ia santé, rigolent bien et s'en
mettent plein les poches pendant ce temps-1a. La sécu deviait 'apercevoir que son déficit ne vient pas de nous, qui ne faisans que subirla
plupart du temps, mais dun grand foutage de gueule des grands labos et autres chimistes dont e profit passe avant toute chose. Et
pourtant, ¢a, tout le monde le sait. Eh oui, je sais nous vivons dans un monde absurde, mais avec "lévothyrox”, ca passe mieux Il Merci a
vous deux paur vatre excellence et vatre humour, on vous aime !

Pas forcément, certaines marques de
s génerique ont les mémes excipients. ..

Il est vrai que depuis quelques temps, les génériques sont promus par rappo
cher a la fabrication et font donc faire des économies a la Sécunte Socialg®Mais il faut aussi savoir que le principe actif reste le méme que
dans le médicament duquel il est tiré, seuls changent les excipients_J#ns le cas présent par exemple, le |évothyrox a pour principe actifla
lévathyroxine, d'oti le nom du générique qui garde cette méme molécule. En théorie, 'efficacité de ce génénique est donc la méme que celle
du médicament classiquement employe.

¥ médicaments "classiques” dorigine car ils coltent mains

Cependant chez certaines personnes il amve que ces médicaments marchent moins bien, sans que [on puisse le prévoir. Il est possible que
ce soit votre cas. Je comprends votre colére 4 ce sujet mais beaucoup de personnes passent du [évathyrox & la lévathyraxine sans souci et
en faisant ainsi faire des économies a la Seécunté Sociale, dod lattitude des pharmaciens ef des médecing & ce sujet.

Nhésitez pas si vous avez d'autres réactionsfinterrogations,

Bon courage
Cordialement

Lesquels 27! combien ??

Le 217092010 10:41.34

Merci pour votre répanse mais aprés visites sur les sites concernésiije mapercois que je fais partie dun trés grand nombre de personne
chez qui ce médicament marche mains bien, il est prouvé quil agit de + 25% & - 25%. Jai besoin de 100 et non de 75 ou 125, 1a malécule
est bien la méme mais |e dosage, qui est extrémement important et difficile a mettre en place, n'est pas le méme, pourquoi ?
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Accueil Vieillir autrement Se nourrir autrement Nos enfants autrement Se soigner autrement Etre femme autrement

Docbuzz Pour camoufler les effets secondaires des génériques du
lévothyrox, P’Agence du médicament fait modifier le médicament

original!

MARDI 2 AOUT 2016

‘ ol 1109
il Face a la médiocrité des génériques du lévothyrox qui peuvent provoquent des déséquilibres hormonaux,
= I’ANSM, I'Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des produits de santé (ex-Afssaps), ordonne

au fabriquant du produit original de modifier la teneur en produit actif de son médicament. Comment en
est-on arrivé & modifier un médicament original pour qu’il s'adapte aux insuffisances des génériques?

sacro-saints geénériques plutét que de penser a la santé des patients ?

[3]
S L'histoire entre le lévothyrox et ses génériques est déja ancienne. Le lévothyrox est un médicament indispensable

mriie lmm mebimede mmed e e Himnme . Heaidiamma Cin me meid mee iies meme haemsaeas Hraeaidimnmees | a

I’ASNM et son directeur, Mr Maraninchi ne ménent-ils pas |1a un combat idéologique visant a pmﬁeger Ies t
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Annexe n°%0_: Fiche informations pour professionnels (innocuit € des

génériques pour l'épilepsie)

MEDICAMENT GENERIQUE 67

Hllh

Quoi de neuf?

EFFICACITE ET TOLERANCE DES MEDICAMENTS GENERIQUES
DES RESULTATS PROBANTS EN VIE REELLE

o UNE PLEINE EFFICACITE MEDICAMENTS GENERIQUES
|1 - THERAPEUTIQUE CONFIRMEE ET PRINCEPS : MEME EFFICACITE
~—"" PAR DES RESULTATS CLINIQUES ET MEMES EFFETS SECONDAIRES

Etude pharmace-épidémiologique SNIIRAM®™ (2012) Dans le domaine cardiovasculaire
Ohbjet : comparaison de la simvastatine + Méta-analyse™ de 38 essais randomisés comparant
20 mg princeps // générigues 9 classes de medicaments géneriques et leur princaps.
-» Equivalence clinique compléte confirmée en ermes
d'efficacite et de tolerance pour les bérabloguants,

iﬂ'ﬂ mu m n&mndm lawarfarine, les inhibiteurs antiagrégants, les statines,

ans paﬂﬁf les les IEC, les alphabloguants et les antiarythmigues.
'ﬂ‘dﬂm # Etude™ sur le contréle de l'anticoagulation avant ou
Lamoyenne d'age est de 50.4 ans aprés la substitution princeps-médicament générigue
gﬂm&m de la warfarine (classe des anticoagulants).
-—mﬁmmm un traitement —» Efficacité o1 tolérance des médicaments géndrigues
‘par ke medicament orinceps de warfarine confirmées.

—» Nombre similaire de survenue d'accidemts thrembo-
emboliques et de complications hémorragiques.

/2, SUBSTITUTION DES MEDICAMENTS
" 3 ;- AMARGE THERAPEUTIQUE ETROITE
— ABSENCE D'INCIDENCE CLINIQUE

Dans la classe des antiepileptiques

© 3 études™* concluent & la persistance du contrale
de la maladie ¢pileprique lors de la substitution d'un
princeps par le médicament géndrique.

() POUR MEMOIRE

Mmm&nﬁﬂmﬂWMMMhmemm
mmmumm Mmﬁm#mmﬂinmmmm
mim“mnﬁmmm#ﬁaﬂmnnmnmwmm

 I'absence de différence globale entre medicament génarique et maédicament princeps.

Meme efficacite entre le prince ps
de simvastatine 20 mg et ses générigues

D Maumann & _Waill A, Ricordazu P, Alla F, Afamand H - Compamison da l'efficacibd du madicamant gdnd rigua varsus princaps & parts das donmdas chalndas
du Eniiram at du PMSI; laxampla da la simwvastatina 20 mg. Cailssa nationala d'assurance maladie das travaiauss safariks, Paris, Franca, juin 20012 ¢2) Kassalhaim
A5, Mizono AS Laa JL, Stadman MR, Brookhart MA_ Choudhiny MK, Shrank WH. Clinical aguivalanca of ganaric and hnmﬁmdmm umad in cardicvascuiar
deaasa: l."!hlmﬂ: raviaw and mats- anaiyses, JAMA 2008 Dac 3 ; 300(31-3014- 26 (3) Dantall F, Donaden M. Clark M. Crowthar MA Garcea D, Hylkek E., Wit
CM., Agano W. Mmmwdﬂamhﬁmmandﬂﬂwr&:hmmtwﬂmﬂmnd rama varsws ganaric warfarin: a systarmatic rev e oll‘hﬂitnra—
tum_ ﬂwrmcm!nmmmﬁ.pri'l(d.j IHE-03. {4y Kossalhaim A5 Stadman MR, Bubsick EJ., Gagna _U.,thnu.ﬁs Laa JL_ Brockhart MA_ Ssorn f., Sheamk WH.
Satzura ouwtcomas following tha use of garericvarsus brend-rame antiapllaptic dregs: & sy matic reviaw and mats-anabysis, Oregs. 2000 Mar 2E.70(5x605-21.
(B} Yermada M., Walty TE., Ann P, Gananc substitution of anthapilaptc drugs a systamatic raview of proscactiva and ratrossacttve studeas, Pharmacothar 2071
W ARTERADE-1S. (B) Polard E, Mowak E., Happa A, Biraba n A, Cigar E. for tha GENEF] study group. Brand nema to gananc substitvtion of srtapilapos drugs
doas not lazd to satizum-rala®m d hospitaiization: a popuation-besad casa-crossovar study. Pharmacoapidameclogy and drsg safaty 2015 ; 24 (669
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DES CONTROLES RIGOUREUX SUR DES REFERENTIELS IDENTIQUES
POUR TOUS LES MEDICAMENTS

# Les fabricants de medicaments princeps ou ® 50 2 80 % : part des matieres premiares fabriquees dans
genérique s obéissent aux mémes reglemeantations les paystiers, principalement en inde aten Asie ™, pour
en matigre de fabrication et de contrale. un usage pharmaceutique indifférencid entre médicaments

géndriques et princeps.

UNE COORDINATION ETROITE DE TOUTES LES AUTORITES EUROPEENNES
POUR L'INSPECTION EN PAYS TIERS (HORS UE)

82 g7 20 10a15
inspections inspections de Inspections Inspections
de bictguivalence matléres premeeres d'atablissements de pharmacovigllznce
dont &7 en pays ters dont 17 en pays tlers* pharmaceutigues chague année®
erntre 2009 et 2015 daont 15 &n pays tlers*

BIOEQUIVALENCE FABRICATION
(efficacité et sécurité) (qualivéy

PHARMACOVIGILAMNCE
effets indésirables)

lini as i Salon les bonnes pratigues da fabrication
do laboratoire ot la directive ‘das médicama nts at matibms promibros
auropdanna sur las assais cliniguos™ & wsape pharmacautigua®™

* Danndas I01E powr tous ks medicemants {non spacifiguas sux médicamants gandriguas).

) gx rafdrantials appicablas aux mddicamants sont tous basds sur la Bgisiation aurcpdanna.

Pour an savoir plus rmrﬁwwmuupuwlmh:ﬂphﬁmmmdmlmufmmml.-"gﬂmml_nmmn:_mtl'lm Isp. Four la Framﬂ las différantas bonnas
pratiguas : httpFansm.santa. fyfictivites Elaboration-de- bormas-pratsgua £ Consultation-publigus- B pharmacov o (offeatifil.

ARSENAL THERAPEUTIQUE : A QUALITE DE SOINS EGALE,
UN FORT POTENTIEL D’ECONOMIES

Les médicaments générigues, regroupés dans le =ﬁamm¢éﬂm P R
répertoire, sont aujourd hui disponibles dans la ' '
plup_a'l Ih-l.l:laml 'Illﬂramll.l'l_:lnlnl.: carcﬁ-:r.riis- }t - eidaricy _‘;Db'&;p;:-_&m
culzire, systéme nervaws, anti-infectiews, antidia-  gananques commarcinlissas
bétiques, traitement du cancer, etc. Prescrire en

DClet dans ke répertoire, cest permettre -« 4600 dus pramintions m i

au pharmacien d'exercer son droit de :;?;Tn:m’im
suhstitution. C'est aussi contribuer aux BN B
&conomies gui participent au financement - A oficna, 83,5% des médicamants.

: - prascrits dans kb rdpartoira soab subsbheds
des traitements innovants. L e e s

MEDICAMENTS EN 1 CLIC [%

Retrouvez toutes les informations utiles sur les médicaments sur la Base de Donnges Publique des Madicaments :
COMPOsition. appartenance 3 un groupe generigue, taux de remboursement. .
Rendez-vous sur medicaments.gouv.fr
1 Madiacing and Hasfthcara Products Ragulatory agancy | seww.mhia.gov s homa fgroups/comme-icfdocumants /pubSication/con 1537 EE odf () Rappork sur

I'évalution das chargas at das produiis da PAssuranca Maladia au titra da 2075, « Amaliorsr fa guadnd du srstama da sanis at maltrsar fas dapansas. Propositions
da Flszurano Maladia pour 2016 = & dastination du ministra chargd da la Sécuri sociala ot du Parlamant (804 du 13 aciit 200483 - Juitkat 207C.

M far 1 Kin 3016~ b paa e s lnyol putbines | )
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Annexe n°1 : désinformation sur internet (épilepsie et généri ques)

Les données de I'enquéte nationale de Pharmacouigilance coordonnée par le CRP de Rennes et menée en
2007 n'ont pas &té jugées suffisantes pour apporter la démonstration scientifique dune relation entre la Phrases
substitution et le désequilibre de la pathologie epileptique chez les patients.

a retenir

Toutefois, tenant compte des particularités de la maladie dans laquelle de nombreux facteurs peuvent favoriser
ou pronoquer une crise, y compris des situations anxiogénes, I'Agence a mis I'accent, dans une lettre aux
professionnels de santé?®, sur la nécessité d'un dialogue entre le médecin et le patient autour de la possibilité
d'une substitution afin de sassurer que celle-ci ne sera pas source d'anxiété. Si tel n'est pas le cas, il est alors
recommandé d'éviter la substitution. —

Phrase
x santé b l 08 finalement
Le blog des professionnels de santé rlefenue POI"

les patients...

Accueil S’inscrire Newsletter RSS Widget Podcast Signature

EPILEPSIE: Risque accru de crises confirmé avec le changement de
meédicament - Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)

Publié le 01/03/2012

‘i'l Ecoutez

stAre - [} [ @ Sélectionner une langue ¥

Changer d'antiépileptigue augmente le risque de
crises, confirme cette étude de [‘Université du
Connecticut, soutenue par I’Agency for Healthcare
Research and Quality (AHRQ) américaine, qui montre
que, dans de nombreux cas, ce ne pas les
médicaments eux-mémes, mais leur commutation qui
peut étre la cause du probleme. Les auteurs
s'appuient ici sur les rapports de médecins et de
patients épileptiques souffrant de crises aprés un
changement de traitement.

C'est difficile parce
Il
Cette étude vient « contrer » |’Agence américaine, la Food il que |cs gens sfpessenf !
and Drug Administration qui assure que les genériques des antiépileptiques ont le méme dosage, la méme
efficacité et le méme profil dinnocuité que leurs spécialités princeps et que les deux sont interchangeables.
Notre Académie francaise de Médecine a récemment travaillé sur le sujet et précise bien, quant a elle, /a
difficulté de substitution des médicaments antiépileptiques & marge thérapeutique étroite, dont les valproates
(Dépakine ®), l'acide valproigue, la lamotrigine (Lamictal ®).
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Annexe n°2 : Rappel sur le principe de bioéquivalence (fiche pour

professionnels)

- EQUIVALENCE THERAPEUTIQUE (EFFICACITE ET SECURITE) -
L LA PREUVE PAR LA BIOEQUIVALENCE

Equlvalence des blodisponlbllités
entre princeps et médicaments génériques
|

LA COMPARAISON ENTRE LE MEDICAMENT GENERIQUE ET SON PRINCEPS EN PRATIQUE

Les essais de bioequivalence s’appuient sur la comparaison statistigue medicament Génarique vs Princeps
de 2 paramétres dexposition systémigue au médicament :

— Iraire sous la courbe (AUC, pour wArea Under the Curves) des concentrations en fonction du temps qui permet
d'estimer l'étendue de I'absorption;

— la concentration maximale (Emax}, mesurée au temps (TMax}, permettant d'apprécier la vitesse a laguelle le principe
actif se retrouve dans 'organizme.

= Pour conclure & la bioequivalence antre les deux medicaments, l'intervalle de confiamce du ratic des moyennes
meédicament Générigue/ Princeps doit &tre entierement compris dans l'intervalle [B0% ; 125%]1.

* Cer intervalle de [BO % ;125 %] a & defini au niveau imernational =n considérant qu'une variation du ratio des
moyennes jusgu'a 20 % n'a que peu de conséquences clinigues (efficacite/sécuritél

RATH] DES MOVERNES
' KHE NP
Hédicamant \],
bl od guiv alant ]

L

Hédicamant
nan bl odgulvalent 1

| TOYALLL 26 TINEMNTE DRI

BOR 1E%

INTERMALLE DE BRECUTRALENTE

La Food and Drug Administration {FDA) a constaté, dans une analyse rétrospective™ incluant 2 070 études de bicequi-
valence soumisas entre 1996 et 2007 dans des dossiers de médicaments génériques, que la différence des AUC et Cmax
entre médicament géndrigue et médicament princeps était en moyenne inférieure 3 5%.

1y Dawit EM at al, Ann Pharmacothar, 2009,

G:}A NOTER

Powr les medicaments a marge therapeutigue etroite (concentrations toxigues proches des concentrations efficaces), de
faiblas variations de dose ou de concentration peuvent étre 3 Porigine de différences importantes d'efficacité ou de toldrance.
Clest pourquoi, pour ces me dicaments. I'intervalle d'acceptabilite de la biogguivalence est resserre [90% ; TN%]
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Z0OM SUR LE SCHEMA STANDARD
D’UNE ETUDE DE BIOEQUIVALENCE

PARTIE CLINIQUE

PERIODE] PERIODE 2

LY
&

Mesure
concentration
sanguine sanguine
de |a mole cule de la molecule
active active

- Etude rdalisée chaz das volontaims sains, afin da réduena la varabidves intanndwidoele inhdmenia & ka maladia.
- Eszal croisb: chaoue wolontnin ast zon propra Bmain

L'évaluation de la quallté de I'étude de blogquivalence d'un médicament @ﬁ NOTER

oanarigue falm partle Intégrante de "évaluation d'une demande d"AMM. Lévaluation de la qualité et de la confor
Sont notamment pris en compte : mité des études de bicdguivalence
— |2 nembre de volontaires ; ast basée sur des critéres clinigues,
— la gualité de la methode de dosage du principe actif dans le sang ; bicanalytiguas, pharmacocinatiques
— les méthodes statistigues utilisées pour les calculs. at statistigues.

PARTIE BIOANALYTIQUE
Comparaison statistique des courbes de concentrations en fonction du temps

_Cmax S e i e o i %

princeps 1 . !

B | @ Princeps |

; Geénérique !
= i
= I
= i
=
= b
= [
— Ry

WL A

Tmax T
princeps o £y L TEHPS
Lesatapes de la comparalson statlstigue sont les sulvantes :
@ Calcul de's moyennes de Cmax et d'AUC pour chague médicament (générigue et princegsl.

|
|

@ Calcul du ratio des moyennes (Génériqua/ Princeps).

@ Calcul d'un « intervalle de confiance a 90% » pour ce ratio, c'est-a-dire I'intervalle dans lequel la vraie valaur
du ratio des moyennes a 9 chances sur 10 de se trouver.

Madfan_ 03 _kin 30W - Ma e e nr e ovae pubiais |
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Annexe n°3 : Fiche information sur le "répertoire des médicam ents

génériques”

REPERTOIRE
™™ DES MEDICAMENTS GENERIQUES

e agsn.

POURQUOI PRESCRIRE DANS LE REPERTOIRE

des médicaments génériques?

En tant que prime- prescripteur, votra réle est déterminant dans le parcours de soins
du patient & son retour an ville :

Les medicaments générigues, c'est économique et civique : 7 milliards d'économies ont
été réalisées en 5 ans, contribuant & garantir un accés aux soins et aux innovations pour tous.
Pour poursuivre an ce sens, l'impact de la prescription hospitaliére sur les économies de santd
potentielles doit étre pris en compte : 32,3%* des dépenses de soins en ville sont lides & des
prescriptions hospitaligres.

*Zource MadicAM - §.4 millards d'euros de mMontants rembourses an 2005 en PHMEY sur un total ge 19,7 milllards remiboursds en 2005
-&n ville (par prescripieurs hospluallers = prescripteurs (Ibérawm ), solt 323 % de prescriptions médicales hospitalléres exdcutdes n ville
{tous régimes de 'assurance maladie confondus - France entlere y compris DOM TOM).
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Le répertoire des médicaments géné- 1
riques facilite la pratique des médecins ot I |

des pharmaciens.
Retrouwez lntégralité des medicaments
substituables sur la Base de Données Publigue
des Madicaments ainsi que o2 Mamo
an téléchargement sur -

medicaments.gouv.fr

>~ ou an flashant ce OR coda.
te
a

le médicament

La classe des INHIBITEURS DE LA POMPE A PROTONS a ét8 retinde car toutes les mokicules sont génériguées.

HYPOLIPEMIANTS
Statines seules Atorvastating - TAHOR® Répertaira
Fluvastatine LESCOL*/FRACTAL® Répertoire
Pravastatine. ELISOR®/VASTEN® Répertoire
Rosuvastatine CRESTOR® Hors répertoire
Statines Atorvastating + amlodipine CADUET® Hors répertoire®
s Atorvastatine + ezetimibe LIPTRUZET® Hors répertoire
mﬁl?&eﬁu?idg PRAVADUAL® Hors répertaire
Simvastatine + ezétimibe INEGY® Hors repertoire
Fibrates Bazafibrate BEFIZAL® Hors répertoire
Gemfibrozil LIPUR® Hors répertoire
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Annexe n°14 : exemples de désinformation de masse sur internet

génériques)

(Capture d'écran de la page "Facebook"
du site Allodocteurs.fr, effectuée le 22-07-2016, a 13h30)

Tyk Allo Docteurs
e 23 julllet, 11:47 - @

Neuf médicaments (des antipaludéens et des antinistaminiques) sont
concernes. La liste est consultable sur le site de 'ANSN. hilp:ibitly

129ZA0r4

Neuf médicaments génériques retirés temporairement
du marché pour non conformité

LAgence francaise du médicament a décidé de suspendre |'autarisafion de mise

surle marchéd de neuf médicamants géndrigues, En cause ; la fraude dun...

ALLODOCTEURE TR

[l [ 10 commentaires 184 partages
= Jaime ¥ Commenter hzillzurs commentsires «
~» Partager
| Motrs commentaire. ., =
e EE=——="c—chaque medicament et une “recette de cuising™ en
| quelgue sorte....... ... 5ilg genérigue est moing cher c'est parce que lE8

compozants de 1a “recette” =ont de moindre gualité ! C'est pas plus difficile que
celd.......k

Jaime - Répondrd

i

3
il

FE=—==ausEA HUE le laboratoire qui fabrique le générigue n &

rien investis dans les studes cliniques
Jaime - Répondre - i@

EEe——— evidemment !

JFaime - Répondre 'm

[=——=-"=—1 maig EIVOUE compars= lez fiches deg
médicaments pour une méme molécule ... zoi-disant aussi
efficace........ le doute n'est plus permis ! Les “chantrez" des
genérigues sont aussimalbonnétes que les labos !

=2 == |es generiques seront le gros scandale de la sante a venir
...insistez auprés de votre médecin pour qu'il mette la mention : <<non
=substituable>= afin qué‘.run ous délivre un medicament original
Jaime - Rv;‘ejpundr& - ﬂr 1

e === que du marketing !

Jaime - Répum:!r

T === tout ez 2-_5.I}I'lt malhonnétes
malheureuzement, et ¢ est le patient gui en =ubi le2 conE&guUences.

Jaime - Répondrs

Une pluie
d‘amalgames
et
d'ignorance. ..

(comme seul internet
sait le faire).

(contre les
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= YI]I,I médicaments génériques bfmtv Q

25 génériques vont étre interdits

IE BFMTV =
bo 116593
504 vues

=} sjouters AP Partsger  wee Plus 4 Download | ~ ‘ 3 P

Ajoutée le 10 déc. 2014

Toute l'actualité sur http://www.bfmtv.com/ 25 médicaments génériques vont disparaitre des pharmacies frangaises le 18 décembre. UAgence
du médicament, 'ANSM, vient de suspendre leurs autorisations. Elle a constaté des irrégularités dans les essais cliniques réalisés en Inde.
Cette affaire risque d'apporter de I'eau au moulin des anti-génériques.

PLUS

COMMENTAIRES - 2
Connectez-vous dés maintenant !

Ajoutée le 10 déc. 2014

Toute l'actualité sur http://www.bfmtv.com/ 25 médicaments génériques vont disparaitre des pharmacies frangaises le 18 décembre. L'Agence
du médicament, 'AMSM, vient de suspendre leurs autorisations. Elle a constaté des irrégularités dans les essais cliniques réalisés en Inde.
Cette affaire risque d'apporter de I'eau au moulin des anti-génériques.

PLUS

COMMENTAIRES - 2

Top des commentaires ~

: kawa yam ilyalan
E Les génerique devraient étre interdit car ils n'ont pas les méme pouvoir scignant le vrai probléme est de faire baisser le prix des
originaux tout simplement et toute dérive sera irradicquée

Répondre + 3

r coxinubia ilyalan

B @kawayam
excellente idée de faire baisser le prix des princeps
mais, comme pour le tabac et le lobby des cigarettiers
il'y a un lobby (ou Big Pharma) dans l'industrie pharmaceutique
le plus connu est le LEEM ou LEs Entreprises du Médicaments
alors, c'est bientdt Noél, on peut réver......
Moins

Reépondre
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Annexe n?5 : exemples de fiches d'information "Prescrire®" su r la DCI (pour

les patients)

D c I Le vral nom
du médicament

DENOMINATION COMMUNE INTERNATIOMNALE

Trois fois le méme médicament :
c’est trop pour Juliette

Juliette, 5 ans, est malade : nez bouché, toux, fievre. Sa mére va dans I'armoire a
pharmacie et lui donne une dose d’Advil® contre la fievre.

Mais dans la nuit, Juliette se réveille avec un violent mal d’oreille. « Heureusemeni
il nous reste du Nureflex® enfants, dans 'armoire 4 pharmacie ! » pensent ses parents.
Vite, ils lui en font prendre. Mais Juliette se plaint toujours et le médecin de garde
ne peut pas venir aussitot.

— Il faut essayer un autre médicament
— Oui, sinon, nous risquons de dépasser la dose maximale de Nureflex® prévue !

Ses parents lui font done prendre de I'Antaréne®, pour lutter contre sa douleur.
Dans les heures qui suivent, Juliette est prise d'un violent mal de ventre. Ses
parenis la conduisent aux urgences de I"hopital.

En fait, Juliette a pris trois fois le méme médicament (I'ibuproféne), sous des noms
commerciaux différents. Résultat : ce surdosage n'a pas été plus efficace sur la
fievre et la douleur, et en plus, il a provogué une inflammation de 'estomac
(gastrite). Sises parents avaient su ce qu’est la DCI d'un médicament, s°ils avaient
su la repérer sur les boites, ils auraient pu éviter ces ennuis !

La DCI diminue les risques de surdosage

La DCI (dénomination commune internationale) est le vrai nom du médicament. Créée par
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), elle est commune aux pays du monde entier.
Elle permet aux professionnels de santé et aux patients d'identifier un médicament avec
clarté et précision, et d’éviter des effets parfois graves liés a la meconnaissance des
traitements utilisés. Avec la DCI, c’est plus simple, plus clair et plus précis.

Faites-vous expliguer la DCI par votre médecin et voire pharmacien
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DC I e vrq‘ fioor
du medicameant

DENOMINATION COMMUNE INTERNATIONALR

Un voyage qui tourne mal

Marcelle et René sont partis en voyage organisé en Thailande. Mais ils ont
oublié en France leur trousse a pharmacie, avec leurs médicaments “pour la ten-
sion” !

Pas de probléme pour Marcelle. Elle connait la DCI (la dénomination commune
internationale) du médicament bétabloquant, qu‘elle doit impérativement pren-
dre tous les jours : c'est le métoprolol. L.e médecin de Bangkok renouvelle son
traitement sans difficulté.

René, lui, ne se souvient que du nom commercial de son médicament,
Avlocardyl®, que le médecin de Bangkok ne connait pas. En Thailande, le méme
médicament est bien commercialisé, mais sous une douzaine de noms de
marque tres différents : aucun n'évoque le nom d’Avlocardyl® !

Le médecin [init par prescrire un autre médicament a René, pour éviter une
poussée d’hypertension. Mais ce médicament ne lui convient pas du tout. René
fait un malaise qui le conduit aux urgences de I'hdpital. Dommage qu’il nait pas
connu la DCI de son médicament !

La DCI, le méme nom pour le méme médicament,
partout dans le monde

La DCI {dénomination commune internationale) est le vrai nom du médicament. Créée par
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), elle est commune aux pays du monde entier.
Elle permet aux professionnels de santé et aux patients d'identifier un médicament avec
clarté et précision, et d'eviter des effets parfois graves liés a la méconnaissance des
traitements utilisés. Avec la DCI, c’est plus simple, plus clair et plus précis.

Faites-vous expliquer la DCI par votre médecin et votre pharmacien
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D c l Le vrai nom
du médicament

DENOMINATION COMMUNE INTERNATIONALE

Générique n’est pas DCI

Le pharmacien vient de servir Marthe. Elle s’étonne :
— Mon médecin m'a dit qu'il me prescrivait un générique. Mais ce n'est pas le ménte nom,
sur la boite et sur 'ordonnance |

— Votre médecin a écril didlofénac. C'est la DCI du médicament, sa Dénomination
Commune Internationale, qui indigue précisément ce qu il contient.

Marthe enchaine :
— Mais la boile gue vous m'avez vendue, ¢'est bien la méme chose ? Ce n'est pas un
générigue, alors ?

— Si, bien sor. A l'origine, ce médicament a été commercialisé sous le nom commercial
Voltaréne®. Puis il y a eu des copies, avlrement dit, des génériques. Tous contiennent la méme
substance active, le diclofénac, ils ont les mémes effets sur votre santé. Certains générigues
ont un nom commercial qui contient la DCI : Diclofénac Machin® ou Diclofénac Truc®, mais
pas tous ! Il y a par exemple Voldal® ou Xenid®.

Marthe s'exclame :
— De quoi s’y perdre !
— C'est bien pourguoi il vaul mieux foujours se fier a la DCI. Seule la DCI indigue le vrai

nom du médicament. Chaque médicament a sa DCI, mais il y a des médicaments sans
qénérigue.

La DCI, c’est le vrai nom du médicament.
Un générique, c’est une copie de médicament

La DCI (dénomination commune internationale) est le vrai nom du médicament. Créée par
I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), elle est commune aux pays du monde entier.
Elle permet aux professionnels de santé et aux patients d'identifier un médicament avec
clarté et précision, et d'éviter des effets parfois graves liés 4 la méconnaissance des
traitements utilisés. Avec la DCI, c’est plus simple, plus clair et plus précis.

Faites-vous expliquer la DCI par votre médecin et votre pharmacien
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Annexe n°6 : Proposition de questionnaire (en lign e) pour une future thése
quantitative (sur les freins a la prescription en D Cl par les internes de
médecine générale en ville, sur la France entiére)

19 Généralités vous concernant :
- étes-vous :
o un homme ?
o une femme ?
- votre age :
ode20a25ans?
ode25a30ans?
ode30a35ans?
o plus de 35 ans ?

29 A propos de votre situation universitaire :
o dans quel département votre faculté se trouve-t-elle (choisir dans le menu déroulant) ?
o quel est votre niveau de formation (en semestre) pour I'année universitaire en cours (choisir
dans le menu déroulant) ?

39 Avez-vous déja effectué votre stage ambulatoire de "niveau 1" ?
@ oui ? => poursuite du questionnaire
@ non ? => programmer l'arrét de remplissage du questionnaire + message d'information sur
les motifs d'exclusion de I'étude

49 Avez-vous déja effectué votre stage ambulatoire de "niveau 2" ?
@ oui ?
& non ?

59 Etes-vous thésé ?
o oui ? => programmer l'arrét de remplissage du questionnaire + message d'information sur
les motifs d'exclusion de I'étude
@ non ? => poursuite du questionnaire

69 Avez-vous déja effectué des remplacements de mé decine libérale ?
@ oui ?
@ non ?

79 Etes-vous un abonné a la revue médicale "Prescrire ®" ?
@ oui ?
& non ?

89 En situation ambulatoire, pour vos prescription s médicamenteuses, utilisez-vous :
a un logiciel d'aide a la prescription ?
a des ordonnances papier et vous rédigez manuellement ?
a variable en fonction des cabinets ou j'exerce

99 Il existe une loi vous obligeant a prescrire chacune des lignes de vos ordonnances
médicamenteuses en DCI :

a vrai

a faux

109 Votre patientéle comporte (plusieurs choix pos sibles) :
o une prédominance d'adultes
a une prédominance d'enfants ou adolescents
a une prédominance de femmes
a une prédominance de personnes avec age > 65 ans
a une prédominance de migrants
a des patients analphabetes
a des femmes enceintes ou désirant une grossesse ou une contraception

91



o une trés grande variété de patient (sans prédominance particuliére)
o une prédominance de patient avec antécédents psychiatriques

@ un niveau socio-éducatif haut ?

o un niveau socio-éducatif bas ?

119 Vos lieux d'exercice ambulatoire sont :
a généralement en milieu urbain (> 2 000 habitants) ?
o exclusivement en milieu urbain ?
a généralement en milieu rural (< 2 000 habitants) ?
a exclusivement en milieu rural ?
o aussi bien en milieux rural que urbain ?

129 Vous-méme, en ambulatoire, prescrivez-vous :
o uniqguement en DCI
o association DCI + nom du princeps
o plutdt en princeps
o plutdt en DCI
a ca dépend

139 Votre formation médicale initiale, au niveau d e l'apprentissage des médicaments, se faisait :
a surtout en DCI
a exclusivement en DCI
o avec DCI et princeps
o avec prédominance de princeps
o exclusivement en princeps

149 Vous heurtez-vous a des réticences des patient s concernant la prescription en DCI ?
@ oui (toujours)
o oui (parfois)
a rarement
@ non

159 Recevez-vous des visiteurs médicaux :
@ oui (en cabinet de ville]
a oui (lors de mes stages hospitaliers)
a si oui, a quelle fréquence ? (quelques fois par an, par semestre, par trimestre, plusieurs fois
par mois, par semaine)
@ non, jamais

16 9 Selon-vous, qu'est-ce qui vous freine dans votre prescription médicamenteuse en DCI ?
(plusieurs choix possibles)
a |les habitudes du patient
a le manque d'informations du patient sur la DCI ou les génériques
a |a barriere de langue
a certaines pathologies (dysthyroidies, épilepsie, cardiopathie etc...)
a |'instauration d'un traitement contre une pathologie chronique (> 3 mois)
a |e renouvellement d'un traitement avec de nombreux médicaments (> 5 médicaments)
a |'absence de connaissance de la DCI du médicament & prescrire dans votre formation
médicale (initiale et/ou continue)
a les prescriptions hospitalieres rédigées uniqguement en princeps
a les prescriptions de spécialistes d'organes rédigées uniquement en princeps
a la complexité de certaines DCI
o les associations de principes actifs (et donc de DCI) a apprendre ou a rédiger sur
l'ordonnance
a la variabilité de la galénique des génériques délivrés par le pharmacien
a |a variabilité des excipients des génériques délivrés par le pharmacien
a la présence des excipients des génériques
a |a fabrication de la majorité des génériques en pays en dehors de I'Union Européenne.
a |e caractére novateur du médicament (et le fait qu'il ne soit pas génériqué)
a une efficacité approximative des génériques avant mise sur le marché
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a une absence d'études avant la mise sur le marché

a une absence de recherche et développement

a un résultat de biodisponibilité variable (entre 80 et 125 % de celle d'un princeps)

a un logiciel d'aide a la prescription trop difficile a manipuler

a une absence d'informatisation du cabinet

a une absence d'information de la part des pharmaciens

a une absence de connaissance de la DCI par le pharmacien

a les génériques sont des copies approximatives des princeps

a le pharmacien risque d'ajouter manuellement le noms du princeps sur la boite de
génériques

a je préfere prescrire le médicament présenté lors de la visite médicale

o une absence d'information de la part de I'Etat sur la DCI

a o une absence d'information de la part des grandes instances de santé (ANSM etc...) sur la
DCI

@ une moins bonne qualité des médicaments génériques (par rapport aux princeps)

o une volonté de I'Etat de faire des économies au détriment de la qualité des médicaments
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Fiche de thése (validée le 16-06-2013)

Theme

Prescription en Dénomination Commune internationale (DCI) en ville chez
interne en médecine générale

Justificati
on

Selon la loi du 29-12-2011, en France, la prescription médicamenteuse en
Dénomination Commune Internationale (DCI), devra étre obligatoire et
systématique pour toute ordonnance médicamenteuse a partir du 01-01-2015

[1].

En novembre 2012, le taux de prescription en DCI global en France, pour les
médecins généralistes, était de seulement de 15 % [2]

La prescription systématique en DCI apporte de tres nombreux avantages, aussi
bien pour le soignant que pour le patient : connaissance du médicament,
prévention des surdosages et/ou interactions a éviter, indépendance vis-a-vis
des firmes, ordonnance valable a I'étranger pour le voyageur. Les limites de la
prescription en DCI, bien gu’existantes, sont plutét faibles par rapport aux
bénéfices [3]

Plusieurs études récentes ont été menées pour expliquer les freins a la
prescription en DCI chez les médecins généralistes thésés [4] [5] [6] [7] [8], mais
aucune chez les internes de médecine générale.

Hypothes
e et
guestion

Hypothese : malgré les recommandations officielles, les internes de médecine
générale sont confrontés a de multiples obstacles a la prescription en DCI, que
ce soit avant et/ou pendant la consultation.

Question : « Quels sont les obstacles a la prescription en Dénomination
Commune Internationale (DCI) par les internes de médecine générale en
ville ? »

Méthode

Etude qualitative, a partir d’entretiens (avec enregistrement audio,
retranscription, codage et analyse par le thésard) individuels et/ou en « focus
group », auprés d’internes de médecine générale en deuxieme année d’internat
ou plus, en lle de France, selon un échantillonnage diversifié en termes d’age,
sexe, d’année de formation, de lieu de stage (urbains, ruraux, cabinet de
groupe, exercice isolé) et de type de patientéle (importance de la population
immigrée) (pour maximisation de diversité d’opinions), jusqu’a saturation des
données.

Apres recueil le plus exhaustif possible de la liste des freins a la prescription en
DCI, établissement d’'un questionnaire (pouvant étre mis en ligne pour une
prochaine thése quantitative sur toute la France) permettant de quantifier :

« la fréquence et la distribution de ces obstacles

» des facteurs qui déterminent cette fréequence et cette distribution (age/sexe
des prescripteurs, année de formations etc...).

Retombé
es de la
thése

19 Proposition de solutions vis-a-vis des difficul tés rencontrées par les
prescripteurs.

29 Elaboration d’'une thése quantitative, a I'échel le nationale, sur les
déterminants des obstacles a la prescription en DCI par les internes de
médecine générale, grace au questionnaire élaboré dans notre étude.

39 Elaboration d’une autre thése qualitative porta nt sur une autre population
(« Quels sont les freins a la prescription en DCI pour les patients ? »).

Role de

conception du projet - élaboration d’un guide d’entretien - direction et
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linterne retranscription des entretiens - recueil des données jusqu’a saturation et
analyse.
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Quels sont les obstacles a la prescription en Dénom ination Commune

Internationale par les internes de médecine général e en ville ?

RESUME
INTRODUCTION : La Dénomination Commune Internationale (DCI) est le nom
scientifique du médicament, permettant d’étre connu partout a travers le monde.
Depuis le ler janvier 2015, elle est obligatoire sur toute ordonnance. En 2016, moins

de 50 % des ordonnances sont rédigées en DCI.

OBJECTIF : établir une liste exhaustive des obstacles a la prescription en DCI par

les internes de médecine générale en ville et proposer des solutions concretes.

METHODE : Etude qualitative, auprés dinternes de médecine générale en
deuxiéme année d’internat ou plus, selon un échantillonnage diversifié en termes

d’age, sexe, d’'année de formation et d'exercice, jusqu'a saturation des données.

RESULTATS : 13 internes de médecine générale ont été inclus. Leur patientéle était
diversifiée. Les principaux obstacles ont été : une formation médicale insuffisante,
l'influence de l'industrie pharmaceutique, la variabilité des galéniques, la complexité
des DCI, I'age des patients et leurs réticences, la sévérité de la maladie et les

logiciels fastidieux.

DISCUSSION : les obstacles sont surmontables : enseignement exclusivement en
DCI, formation indépendante, refuser les visiteurs médicaux, enseigner aux patients
(et aux médecins) le principe de bioéquivalence...Les seuls obstacles solides :

certaines pathologies (troubles sensoriels, psychiatriques) et I'illettrisme.

CONCLUSION : la prescription en DCI est obligatoire depuis 2015, mais trop peu
utilisée malgré tous les avantages qu’elle offre. Pourtant des solutions simples
existent, dans l'intérét du médecin et des patients.

Mots-clés : Prescription / DCI / interne / bioéquivalence / génériques / Dénomination

Commune Internationale / substitution
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