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c H A l ' I ' l ' l l  E  I :  t  N ' I ' R O D U c T  I  o N

A V A N T  I ' O U I ' E  C H O S E ,  i  I  f a u t  s a v o i r  :
-  q u e  j ' r r u t - o r i s e  l a  p u b l i c a t i o n  d e  ( L o u L  o u  p a r t i e  d e )  c e t - t e  l e L t - r € ) ,
p a r  q u i  c ) t ,  à  q L r i  q u e  c e  s o i L .  e n  a y a n t  b i e n  s o i n  d e  m e n t i o n n e r  m e s
c : r > o r d o n n é e : s ;
-  < y u e  i e  n e  d é F e n d s  a u c u n  i n L é r ê t  p e r s o n n e l ,  Q U E  c e l u i  d e s  p a L i e r ) t - s  ;
-  q u < ;  j e  m ' c x p r i m e  e n  m o n  n o m  P r o p r e  ;
-  r l u c  j e  r t e  c h e r < : h e  p a s  à  c o n v a i n c r e  m a i s  à  i n f o r m e r  ;
-  < l u e  l c  s u  j e L  e s L  ' I ' R E S  C O M P L I ( J U E  ,
-  < 1 r r e r  l c s  i n f o r m a t i o n s  s u r  l e s  m é d i c . r m e n t s  g é n é r i q u e s  e L  l c s
l a b o r : r t o i  r e s  l e s  f a b r i q u a r l t  s o n t  ' I ' R E S  d i f f i c i l e s  à  o b t e n i r ,  " a u r é o l é e s

d c  c e  q u i  f a i t  p e n s e r  à  u n e  m a f f i a  c o u v e r L c  p a r  u n e  o m e r t - a "  ;
-  q u e :  ( t r o p )  r a r e s  s o n t  l e s  m é d e c i n s  e t  I e s  t ) a L i o n t s  q u i  r e f u s e n t  l e s
g i : n é r i q u e s .  p a r  c x c è s  c l e  c o n f i a n c e  ( d û  a u x  A u t o r i t é s  d e  S a n t é ) ,
d é s i r ) t c r ô t . ,  i g n o r a n < ' e  o u  m a n q u c  d c  t e m p s  ;
-  < t r - r r - .  j e  m c  s u i s  p e n c h é  d e  p r è s  s u r  I e  s u j e t  à  2  o c c a s i o n s  :
t  "  

)  ç f r  lg  l__?_qqg,  quernd i  
'a i  é té confronté à un ef  fe t -  secondâi rc  sr ( rve,

p o t - e n t i e l l e m e n t  d û  à  u n  g é n é r i q u e  ;  q u a n d  . j ' a i  d t ,  à  m a  g r a n d e  s u r p r i s e ,
b a t . a i l l e r  p o u r  o b t e n i r  l e s  c o o r d o n n é e s  d u  l a b o r a t o i r e  e n  c a u s e  ;  e l .
q u a n d  1 : r  " r é p o n s e "  d e  c e  l a b o r ' . l t o i r e  ( A R R o w )  m ' a  o u v e r t  I e s  y e u x  ;
2"  )  t j r  . -Sçp!em!L9_2_9_Q_q,  quand j  'a i  dû me iust i f  ier  (  le t t re  dL
2 5  s e p L e r n b r e  2 0 O B )  a u p r è s  d ' u n  m é d e c i n  d e  l a  S é c u r i t . é  S o c i a l e  d r r
V a 1  c t ' o i s ( r  q u i  m e  r e p r o c h e ,  d a n s  u n  c o u r r i e r  n o m i n a t i f ,  d e  n e  p r e s c : r  j  r e
r ) r e s q u  '  a u o u n  g é n é r i q u e  ;
-  q u e :  j  ' a p p o r t - e  l e s  P R E U V E S  d e  L o u t  c e  q u e  j  ' i i f ' f  i r m e ,  à  - [ a  d i f  f é r e n c e
d r :  r ; r :  m é d r - - c i n  d c  I  a  S é c u r i t é  S o c i a  l e  q u  i  n e  m ' a  p i l s  r é p o n d u  e t - .  d o r t r ; ,
n e  m '  : , r  p a s  a p p c > r ' t - é :  I  e s  p r e u v e s  d e m a n d é e s  d e  c e  q u e  I  a  S é c u r i  t é  S o c  i : r  L e
a f f i r m e  ;
-  q u e  n i  M o n s i ( ) u r  N i c o l a s  S A R K O Z Y ,  P r é s i d e n t  d e  l a  R é p u b l i q u e  F r a n ç . r i s o .
n i  M o n s i e u r  P t r i l i p p e  S F I G U I N ,  P r é s i d e n t  d e  l a  C o u r  d e s  C o m p t e s ,  n i
l a  C o m m i s s i o n  d e s  C o m p t - e s  d e  L a  S é c u r i t é  S o c i a l e  n ' o n t  r é p o n d u ,  1  a n
: r p r ' è s ; ,  à  c ; e t t e  l e t t r e  d u  2 5 / O 9 / 2 O 0 8 ,  q u e  j e  l e u r  . l . i  e n v o y é e  ;  p a s  p l u s
q u e  l . I  r a c l i o  R T L  ( 1 è r e  r a d i o  d e  F r a n c e ) ,  e t  I e  j o u r n a l  L E  P A R I S I E N .
C e s  " n r > n  r ' é p o n s e s "  e n  s o n t  f i n a l e m e n t  u n e .  g r a v e  d e  s i g n i f i c a t i o n .  e L
q u i  p r o u v < : n t  q u ' a u c u n e  d e  t n e s  a f f i r m a L i o n s  n ' a  é t é  d é m e n t ; i e
'  q u e :  c ; e t t e  l e t - t r e  d u  2 5 / 0 9 / 2 0 0 8  s u r  l e s  g é n é r i q u e s ,  p o u r t a n t  d e s t i n c e
u n i q L i e m e n t  : )  u n  m é d e c i n  d e  l a  S é c u r i t é  S o c i a l e ,  e t  q u e  i ' a i  d o n n é e .
d e  l a  m a i n ; l  l z r  m a i n ,  e n  c o n s u l  t a t i o n ,  à  q u e l q u e s  p e r s o n n e s  s e u l  e m e n t ,
s e m b l e  a v o i r  r é p o n d u  ( p o u r  l a  p r e m i è r e  f o i s  ? )  a u x  q u e s t i o n s  c l e
n o m b r e u s e s  p e r s o n n e s  e L  d e  p l u s i e u r s  m é d e c i n s .  p a r c e  q u e ,  p a r  1 e  b o u c l t t :
z i  o r e i l l e ,  e l l c  e s t  c o n n u e  d a n s  p t ' e s q u e  t o u t e  l a  t r ' r a n c e  ;

q u c  ' l ' O U ' l ' E S  L c s  i n f o r m t r L i o n s  c o n t e n u e s  d a n s  c e t . t e  l e t t r e .  d u  ? 5 / 0 9  i ? . O O B
s o n t .  i n t é g r i r l . j r n e n t  r e p r i s e s  d a n s  c e l l e - c i .  a d d i t  i o n n é e s  d e  c e l  L e s ,
n o m b r ' o u s e s ,  q u e  . j  

' a i  a p p r i s e s  e n  1 a n ,  a v e c  I e s  d e r n i è r e s  r n i s e s  â . j o u r ;
-  ( { u o  c e t -  " A V I S  A  L A  P O P t l l , A l l ' I O N "  e s t  p e u L - ê L r c  l o n g .  m a i  s  q u e  c h a q u e
p i r r a s e  a  s < > n  i m p o r l . l n c e .
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Crl r \PI ] 'R- l , l  I1  :  DFiF- INI ' l ' ION DU MED I  CAlv lEN' I  GI1NERIQUE

1) .  S< ; l on  l a  D i recL i ve  Européenne  2OO4/27 /CE (de  I 'Agence  Européenne  du
Méd icamen t ,  "EMEA"  ) ,  t r ansposée  dans  l e  Code  de  l a  San té  Pub l  i que
f r ' . r r r ç . r i s  ( " C S P " )  ( v o i r  I e  c o u r r i e r  d e  I ' A F S S A P S  d u  2 O / O 6 /  2 0 0 6 .  e t  1 a
l ( r L t r e  d u  l a b o r a L o i r e  A R R O T ^ I  d u  1 3 / 0 5 / 2 O 0 8  ;  r é f .  n " 1  e t  2 ) ,  u n  s ê n é r i q u e
cs t  un  méd icamen t  qu i  p résen te ,  pa r  rappor t  à  son  méd icamen t  de
ré fé rence .  appe lé  "p r i nceps "  :
-  " l a  même compos i t i on  qua l  i t a t i ve  e t  quan t j . t a t l ve  e r r  p r i nc ipe (s )
a < : t i f ( s ) t ' ;
-  ' '  I  a môme f  orme pharmaceut i  querr ;
-  "u r re  "b ioéqu iva lence" .  démon t rée  pa r  des  é tudes  de  "  b  i  od  i  spon  i  b  i  l  r  t  é  "  -

2 ) .  Les  génér ' i < Iues  ex i s ten t  pa rce  que  l e  b reveb  qu l  p ro tège  Ia
f . rb r i . ca t i on  du  p r i nceps  pa r  un  aub re  l abo ra to i re  es t  t ombé  dans  Ie
d o m a i n e  p u b  I  i c -
( [ Jn  bceve t  es t .  déposé  pou r  20  ans  pa r  un  l abo ra to i re  l e  j ou r  où  i L
découv re  une  nouve l  l e  mo lécu le  qu ' i l  pense  pouvo i r  commerc  i  a  I  i  s t> r '  .
Ce  qu i  veu t  d l re  que  l e  nombre  d 'années  de  b reve t  p ro tégean t  enco re
un  nouveau  méd icamen t ,  ap r ' ès  sa  commerc ia l i sa t i on ,  es t  t rès  va r iab le ,
s e l o n  l e  n o m b r e  d ' a n n é e s  d ' é t u d e s  p r é l i m i n a i r e s  e t  l e s  d é l a 1 s
admin i s t - ra t i f s  (passage  en  commiss ion  d  " 'À l ! lM"  (Au to r i sa t i on  de  M ise  su r
le  f ' l a r ché .  e t  f i xa t i on  de  son  p r i x ) ,  données  que  l e  médec in  p resc r ip t ,eu r
n e  p e u L  r : o n r r a î L r e ,  e t  q u i  p e u v e n t  l u i  f a i r e  c r o î r e ,  à  t o r L .  q u ' u n
génér ' i c ;ue  so r t  avan t  I ' exp i ra t i on  du  b reve t  p ro tégean t  1e  p r i nceps ) .

1 l ) .  t , c :  p r i x  "  f ' ab r i quan t "  (pas  l e  p r i x
d e  4 0  à  5 0 %  à  c e l u i  d u  p r i n c e p s  ( v o i r
? , ' / / 0 2 / 2 O O 7  ;  r é f .  n ' 3 ) .

"pub l i c "  )  do i t  ê t re  i n fé r i eu r
Le  Quo t . i d ien  du  Médec in  du
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CIIAI '1 ] ' l i l , l  I  I  I  :  I ' I iOBLEMES POSES PAR LES I1EDICÀlv lENTS GFINERIQUES

A  I  i  r e  c c t - L e  D i r e c t i v e  l J u r o p é e n n e ,  a i n s i  q u e  l e  c o u r r . i e r  a d r e s s é '  p . r r
l a  S é c u r i  E é  S o c r . r l e  a u x  a s s u r é s  ( v o i r  l a  l e t t r e  d u  1 5 / 0 9 / 2 0 0 8  ;  r ' é f  . n " 4 )
e t  à  e n t c n d r e  l e s  p h a r m a c i e n s ,  l e  q é n é r i q u e  e s t  a u s s i  e f f i c a c e  e t .
a r r s s i  s û r  q u e  s o n  p r i n c e p s .

t i n  f a i t - ,  l a  r ' é a l i t é  e s t  b i e n  d i f f é r e n t e  d e  c e s  d i s c o u r s  o f f i c i e l s
f i r s s u r a n c s  - . .  a  c o n d i t i o n  d e  c i L e r  l e s  L e x t e s  r é g l e m e n t a i r e s  e n  e r l L i e r ' ,
e L  d e  c o n n a î t , r e  L a  s i g n i f i c a t i o n  d e s  t e r m e s  L e c h n i q u e s  e m p l o y é s .  p r o p r e s
aux méd i  caments -

-LES CIEN!]R I QUIiS_ POSENT 3 ryPES-DE PROBLEITES .

{) -ll_o_98_!,Ej4JIllwT (au nornbre de 5)

t189!1:!{!1'r _lli_l , t,'EFFI cAcIrE DES GFINERIOUES

A f f i r m e r  q u e  " L e s  g é n é r i q u e s  s o n t  A U S S I  E F ! ' I C A C E S  q u e  l e s  m é d i c a m e n t . s
d c  m a n q u e ,  p a r c e  q u ' i l s  c o n t . i e n n e n t  l e  m ê m e  p r i n c i p e  a c t i f "  e s t  u n
M I i N S O N G E  ( v o i r  r é f . n " 4 ) .  E n  e f f e t  :
I I  r : x i s t e  2  t y p e s  d e  q é n é r i q u e s  :
-  c o u x  r ' é e l  I e m e n t  i d e n t i q u e s  à  l e u r s  p r i n c e p s  ;-  c t  L ( j s  a u t r e s ,  I e s  p l u s  n o m b r e u x ,  q u i  p r é s e n t e n t  d e s  D I F F E R E N C F I S ,
d i  f f é r e n c e s  a u t . o r i s é e s  p a r  c e t t e  D i r e c t i v e  E u r o p é e n n e  q u i  p r ' é c i s e

r v o i r -  r é f .  n " l  c L  2 )  :
a )  "  l , c s  d i f f é r e n t s  s e - l s ,  e s L h e r s ,  é t h e r î s ,  i s o m è r e s ,  m é l a n g e s  d ' i s o m è r c s ,
c o m p l e x e s  o r r  d é r  i v é s  d ' u n e  s u b s t : r n c e  a c t . i v e  s o n t  c o n s i d é r é s  c o m m e  u n e
m ê m e  s r r b s t - a n c e  : r c t i v e "  ;
b )  "  t , a  c o m p o s i t i o n  e n  e x c i p i e n b s  p e u L  ê t r e  d i f l é r e n t e "  ;
c )  " L e s  d i f f é r e n t e s  f o r m e s  p h a r m a c e u t i q u e s  o r a l e s  à  l i b é r a t i o n
immédiates sont  considéré:es comme une même forme pharmaceut  i  que "  .

C e s  D l ! ' [ ' F ] R E N C E S  ( e n t r e  p r i n c e p s  e t  q é n é r i q u e s )  o n L  d e s  C O N S U Q U I I N C t r S
P R A f  l ( ) U E S  q u i  s t :  v c r  i l i c n t .  L o u s  l e s  j o u r s .  V o i c i  q u e  l q u e - I - l Ç f f i  I ? i - :
.  tâ j - i - l  e-  f  orme,  couleur ,  qoût  d i  f  f  érenLs ;
.  u n  c o m p r i m é  d e v j  e n t  u n e  g é ] u l e ,  e t  i n v e r s e m e n t  ( F E L D E N E *  2 0  m g  g é l u l e
e s L  u n  c o m p r i m é :  c h e z  i e  l a b o r a t o i r e  S A N D O Z ) ;
-  I e  c o m p r i m é  a l  L o n < l é  ( d i t  " b a r r e t t e " )  d e  L E X O M I L *  d e v i e n t  u n  c o m p r i m é
rond ;
.  u n  c o m p r - i m é  d i t  " p e l l i c r - r l é " .  I i s s e  a u  t o u c h e r  e L  q u i  s ' . r v a 1 e :
f a c  j  i e m e n t .  a v e c  d e  I ' e a u ,  d e v i e n t  u n  c o m p r i m é  d i t .  " e n r o b é " ,  r t r g u e u x  c L
q u i  c o l l e  a u  p a l : r i s , .  m ê m e  a v e c  u n e  g r a n d e  q u a n t i t é  d ' e a u  ( v o i r  l e s
2  I e L L r e s  d u  l a b o r a t o i r e  S A N D O Z ,  c o n c e r n a n t  s o n  g é n é r i q u e  d e
I ' a n t i b i o t l q u e  Z  t N N A T T  d u  . [ a b o r a t o i r e  G S K ;  r é f .  n ' 5 )  ;
.  c e r t a i n s  c o m p r i m é s  g é n é r i q u e s  n e  s o n t  p a s  s é c a b l e s  c o m m e  I ' e s t  l e u r '
p r i n c e p s  ( P a r  e x e m p l e  :  E t , I S O R *  e t  K R E D E X * ) ;

.  a u t - : r n L  n ' i n r p o r t e  q u e l  c o m p r i m é  " e f f e r v e s c e n t "  d e  m a r q u e  s e  d i s s o u L
r a p i d e m e n t  d a n s  I ' e a u ,  a u t a n t ,  a v e c  l e u r  g é n é r i q u e ,  " v o u s  a v e z  L e  t ; e m p s
d ' a l  l e r  f a i r e  v o s  c o u r s e s " ;
.  u n  g é n é r i q u e  d e  I ' a n t . i b i o t i q u e  R O C I I P H I N E *  m e t ,  m o n t r e  e n  m a i n ,
5  r n i n u t e s  p o u r  d e v e n i r  l i m p i d e ,  a p r è s  m é l a n g e  d e  ] a  p o u d r e  e t  d u  s ( ) l v é t r ) t
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a u  I  i e r - r  d < :  I ' ô L r e  i n s t ; r n t a n é m e n t  c o m m e  a v e c  l e  p r i n c e p s  ;
.  < ; u a n d  o n  c a s s e  c e r t a i n s  c o m p r i m é s  d e  g é n é r i q u e s ,  s o i t  o n  o b t i c n L  d e s
m i e t L e s ,  s o i t ,  a u  c o n t r a i r e ,  i l  e s t  i r n p o s s i b l e  d e  l e  c a s s e r  a v e c  l e s
d o t g t - s  ( p a r  e x e : m p l e  :  L E X O M I L , * ,  A L D A C T A Z I N E T ' ) .

J e  n ( )  c o n r r a i s  p a s  t ( ) L t t .  A p p o r t e z - m o i  v o t r e  e x p é r i e n c e -

D é )  j à  I i l ,  c : e - ' s  d i f f é r t ; n c e s  s u f f  i s e n t  à  c e  q u ' u n  p a t - i e n t  ( a d u l t e  o u  e n f i t n t - )
n e  p r c n n e  p ; l s  s o n  L r a j t e m e n t  ( =  m a u v a i s e  " o b s e t ' v a n r : e "  

) ,  à  I ' ( ) r ' i g i n e
d < :  p r o b  l è m c s  e n  t . o u s  g ( j n r e s .  M A I S ,  P O U R  l , E S  A U T O R I T E S .  "  I  '  e { ' F i c a c ;  i  t é
n ' e s L  p a s  r e n r  i s e  c n  c a u s e " .

Apre )s ;  ces  que lques  exemp les  gÈ j_gç !  r l g  (donc  vé r i f i ab les  pa r  n ' impor te
qu j  )  de  p résen ta t i on  d i f f é ren tes  enL re  p r i nceps  e t  génér iques  ,  vo l c i
t , I lS  PRI IUVES du  mensonge  que  I ' e f f i cac i t é  en t re  un  méd icamenL  de  marque
(o r r  p r i nceps )  e t -  son  ou  ses  génér iques  es t  TOUJOURS iden t i que  :
a ) .  P o r r r  o b L e n i r  I ' A u t o r i s a t i o n  d e  l , l i s e  s u r  l e  M a r c h é  ( " A l [ 1 "  J .  r e s
labo ra t -o i res  génér iqueurs  do i ven t  démon t re r  une  "b ioéqu iva lence"  pa r  des
é t ,udes  d i t es  de  "  b  i  od  i  spon  i  b  i  I  i  t é  "  (même v i t esse  d 'abso rp t i on ,  même
q u a n t - i  t - é  d e  p r i n c i p e ( s )  a c t i f ( s )  a b s o r b é e .  d o s a g e s  s a n g u i n s  i d e r ) t : i q u e s ) ,
m a j s ,  I ' A R  D F j F I N  t T I O N .  c e s  é t u d e s  n ' e x p l o r e n t  p a s  I ' e f f i c a c i t é ,  q u i ,
e l l e : ,  s ' app réc ie ,  su r  des  mo is  ou  des  années ,  pa r  des  é tudes  d i t es  de
"p l ra rma<- :odynamie " ,  é tudes  don t  son t  d i spensés  ces  Labora to i res .  pou r  l : r
r a i s o n  q r r ' e l ) e s  o n t  d é j a \  é t é  f a i t e s  s u r  l e s  p r i n c e p s  ;

b ) .  Les  AuLor iLés  de  S ; rn té  reconna issen t  I ' ex i s tence  de  méd icamen ts
d i t . s  "A  MARGFI  T | IERAPI IUT IQUE ETROITE" ,  p reuve ,  s ' i . l  en  es t .  que  l . es
d i f ' f ô r ' ences  e rppo r tées  : l  l a  f ab r i ca t i on  des  génér iques  peuven t  i n f l ue r
s r r r '  l ( ) u r  t : f  f  j ce rc i t é .  cL  donc  que  "B IOFI0UIVALENCE"  NE R IME PAS AVEC
I1E]V1Ii F]F!' t CAC ITE .

c ) .  S u r t . o u L ,  e L  c ' e s t  p e u t - ê L l . e  l e  p l u s  i m p o r t a n t ,  s e l o n  c e t t e  n t ê m e
D i r e c L i v e  l i u r o p é e n n e  2 O O 4 / 2 7 / C I l ,  " l t i n t e r v a l l e  t o l é r é  d e  " b i o é q u i v a l e n c c r /

e n t . r e  l e  p r i n c e p s  e t  s o n  g é n é r i q u e  e s t  d e  - 2 O %  /  * 2 5 %  ( v o i r
r é f ' .  n " I  e L  2 ) .
S i  "  b  i  o é q u  i  v a  I  e n c e  "  n e  v e u t  p a s  d i r e  " m ê m e  e f f i c a c i L é " ,  u n e" b i o d i s p o n i b i l i L é "  i n f é r i e u r e  d e  2 0 %  s i g n i f  i e ,  o b l i g a b o i r e m e n t . ,  u n c
c l  I  i c â c i L ê  i n l - é r i e u r e  d e  2 0 %  ( v o i r e  p l u s ) ,  e  L ,  à  I  ' i n v e r s e .  u n t -
"  "  b  r  o d  i  s p o n  i  b  i  I  i  t é  "  s u p é r i e u r e  d e  2 5 %  u n e  " e f f i c a c i b é "  s u p é r ' i e u r e  d e
2 5 %  ( v o l r e  p l u s ) ,  e t  d o n c  u n  r i s q u e  d e  t o x i c i L é .

C e L  i n t e r v a l l e  d e  t o l é r a n c e  d e  " b i o d i s p o n i b i l i t é "  e s L  C R I I I I I N E L  ( e ) t  l e
m o t  e s t  f ; r i b l e )  p o u r  d e s  g é n é r i q u e s  d e  l a  c l a s s e  d e s  A N T  I  -  C A N C E R F j U X ,
dcs ÀN' l ' l  -FIPI  LEPT IOUES et  des ANTI -ARYTHISIOUES, en par t i  cu I  i  er .

d ) .  U n f i n .  a u c u n o  é t u d e  c o m p â r . r t i v e  d e  " b i o é q u i v a l e n c e "  n e  s e m D r e
: r v o  i r '  é t - é  f ' a i L r :  e n t r e  t - o u s  l e s  g é n é r i q u e s  d ' u n  m ê m e  p r i n c e p s ,  f a b r - i q u é s
c ; l r : r c ; u n  p a r r  u n  l a b o r : t t - o i r e  d i f  f é r r : n t .
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i \ p r c : i  l c s  C O N S I i O t l l , l N C I j S  P R A ' l ' I Q U U S  e t  l e s  P R E U V E S ,
a 0 R P S  t 4 E t J  i  C A L  I

l e s  ' f E l 1 U  t C N A c I i S  l r U

l r ( ) r ' c c  c s L  d c  c o n : l t . a t t - e t r  q u ' i  l s  s o n t  d e  p l u s  e n  p l u s  n o n r b r ( , , u x ,  I r o L t r
d a r n o n c e r  1 a  r n o i n d r e  e l f i c a c i E é  d c s  g é n é r l q u e s  :  m é d e c i n s  g é n é r . . r  I  i s t . r _ : s .
P l t o l i I s s L ] u l i s  d € r  c e n L r e s  l l o s p i t a - l  i e r s  u n i v e r s i t a i r e s  ( " c L I U " ) .  e t  d o  t ô u t . ( ) s
l { r s  s p é c t : r I i t - é s  :  g y n é c o l o g i e ,  c a r d i o l o g i e ,  d i a b é t o l o g i e ,  n e u r o l o q i e .
1 , d  . t r .  r l , L r m r t - l - q i C  . .
L i n  p . r r  l - i c : L r l  L e r ' ,  L . r  "  l , l c u l l  I T R A N C A I S t i  C O N I ' R E  L ' I I P I I , E P S I I j "  ( L I ' C E )
i ' " , o r  I  r ' û 1  .  n " 6 )  e t  L e  l l r .  K A I I A N E .  D i r e c t e u r  d e  I ' u n i t , é  d ' é p i  I e  p L o ] o q r o
d L - r  ( l f l L J  d t :  G r c . n o b l e  ( v o i r  r é f .  n ' 7 )  r e r : c : m m a n d e n b  a u x  m é d c c i n s  d e  n < :  o a s ;
p r e s c - - r ' i r e  d e  g é n é r ' i q u e s  d a n s  c e t t e  p a t h o l o g i e -
| " l ô r n e  I  A F S S A P S .  q u i  n ' é m e t  p a s  d ' a v i s  d é f a v o r . a b l e  c o n c e r r ) a n t .  l ( j s
q i : n c l r q u e s ; ,  ; r  i r r s c r i L ,  e n  d a t e  d u  l 0  d é c e m b r e  2 0 0 8 .  I a  r n o l é c u l e  d e
I i  € - ' n L a n y  I  (  D U I T O ( j f l S I C *  ) .  u n  a n t a l g i q u e  d u  g r o u p e  d e s  o p i o l d e s ,  p r r m r
l e s  r n é c l  i . : r m e n l . s  d i L s  " à  m a r g e  t h é r a p e u t t i q u e  é t r o i t e "  ( r é f .  n . B ) .

A  f .  L  l - r - a r  p c r  s ( ) r r n c  [  :
'  j l  n c  c a ) [ ] p L e  p a s  I e  n o r T t b r e  d e  f o i s  o L )  j ' a i  g u é r i .  s - L n o n  s o u l . r q é : ,
! l c s  l , . i t -  r . i n L : l  o n  " i i i t s i l r r L  l o  t e s t "  d e  l e u l  p r e s c r i r c  l c  p r . i  n c e p s ;  d u
c , ; i : n i r r -  r ( l u c  ( l u '  i  I  s  v e n a  i e n t  c l e  p r e n d r e  ;
-  s u r ' t o u t ,  j  ' : r i  ( : t - é  L é m o r i n  d ' u r ) e  I I E M O R R A G l E  D I G E S T I V E  d e  I  ' e s L o m a r c ,

g r a v i s s ; i m € r  p é l r  d é f i n i L i o n .  e n  n t a i  2 0 0 8 ,  c h e z  u n e  p e r s o n n e  â g é e  p r e n a n t -
' l r r q u , '  i L , u r  d , r p u i s  d r : s  d n n e c s ,  d u  T I C L t l l *  ( u n  ê n t i - a g r ê g a n t

p l : l q r . r e L L : r  i r e  q u i  i  l u i d i f  i e  l e  s a n g ,  m a i s  p e u t  a u s s i  " f a i r e  c l e s  r r ' o u s
d a r r s  ] ' e s t o m a c " ) ,  . r s s o c i è ,  p a r  p r i n c i p e ,  à  u n  p r o t e c t e u r  g a s t r i q u e : ,
q u i  s ' c s t .  r é v é : I é  ê t r e ,  n o n  p a s  I e  l v l O P R A L x ,  u n  p r i n c e p s  t r è s  e f  f  i c a r : e .
n r a i s  u n  d e  s c s  q é n é r i q u e s  ( c e l u i  d e  c h e z  A R R O I , J  ;  v o l r  r é f .  n ' 2 ) .
A u t - r ( ) m e n t -  d i t - .  u n e  m o i n d r e  e f  f  i c a c i  t - é  p e u b  m e t t r e  l a  v i e  d e s  p : r t i  ( ) n t - s

c n  d ; r n g e r .
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5 )4I. ['OUR l,l] PAT I IINT ( ;r u nombre de

P R O R I . E I ' 4 U  N " 1  :  L , ' E F F - l  C A C I T E  D E S GENER I  QUES

f)ROBLEME N"2 :  l ,A SI]C--UR I1'F] DES GLJNER]QUES

A f  f  i r - m e  r  q u e  " L e s  g é n é r j q u e s  s o n t  A U S S r  s u R S  q u e  f e s  m é d i c a m e n r s  c l e  r n . l r . q u e ,
c a r  s o u m i s  a u x  m ê m e s  c o n t r - ô l e s "  e s t  u n  T T E N S O N G E  ( v o i r  r é f .  n . 4 ) -

LA PRF]UVE :
M a l q r é  c e s  d i f f é r e n c e s  a u t o r i s é e s  d e  c o m p o s i t i o n  e L  d e  p r é s e n t - . r t .  i o r )  e l L r c )
u r )  p r i r ) c e p s  e t  s o r )  o u  s e s  q é n é r i q u e s ,  m a l g r é  c e t t e  a b s e n c e  a u t o r . i s é e
d ' ô t u d e s  d ' e f  f  i c a c i i t - é  s u r  l e  g é n é r i q u e  ( d e  s i m p l c s  é t r r d e s  d e" b i o d l s p o n i b i l i t é " ) .  e L  m a l g r é  c e L  " i n t e r v a l I e  t o I é r é  d e  " b  j  o ô q u  i v a l e n c r : "
d e '  - 2 o %  /  t 2 5 % " ,  " l e s  l a b o r a t o i r e s  q é n ê r i q u e u r s  s o n t -  d i s p e n s é s  d e  f o u r n l r .
l e s  é : t - u d e s  t o x i c o i o g i q u e s ,  p h a r - m a c o  l  o g  i  q u e s  e t  c l i n i q u e s  h a b i t - u c . l  l e m e n t
d e m a n d é e s  p o u r  l ' o b t e n t i o n  ( A u t o r i s a t i o n  d e  M i s e  s u r  l e  [ i a r c h é ) "
( V o i r  l ) i c t - i o n n a i r e  V T D A L  2 0 0 9 ,  s e c t i o n  r o u g e  ;  r é f .  n " 9 ) ,  s o u s  p r é t e x L e
q u c  c o s  é t u d e s  o n t  d é j à  é t é  f a i t e s  p a r  l e s  l a b o r a t o i r e s  f a b r i q u a n t -  ] e s
p r  i  n c e p s  -

D ' A U I ' R U S  I J I , E M E N T S  N '  I N S P I R E N T  P À S  C O N F I A N C E  :

.  L e s  e x c i p i e n t s  p e u v e n t  d i f f é r e r  d ' u n e  m a r q u e  d e  g é n é r i q u e  à  u n e  a u t r . , ,
p o u r  l c  m ê m e  d o s a g e ,  e r -  p o u r  l e  q é n é r i q u e  d u  m ê m e  l a b o r a t o i r - e  d ' u n  d o s a q e
a  u n  a u t r e  :

.  T 'ous  l es  qénér iques  son l -  f ab r iqués  1 )  so i t  en  CHINE.  en  INDES,  au
PAKTSTAN ou  dans  LES PAYS DE L ' l l s r  ( l e  l abo ra to i re  MyLAN fab - r ' i que  l e
sé - ' né r ique  du  D IAMICRON*  (s l i c l az ide )  en  sLoLry lN rE  ;  vo i r .  pho locop ic  d 'u r )e
b o î L e .  r ' é f  .  n " 1 0  ;  I e  l a b o r . r t o i r e  B r o c A R A N ,  f i r i a l e  d e  s E R V I ] l t i .  f a b r . i q u e
l e  q é n ( : r r q u e  d ' u n e  p i l r r J e  e n  H O N G R I E  ;  v o i r  p h o t o c o p i e  d ' u n e  b o î L e ,
r ' é f  .  n "L1 )  t  ? )  so i t  en  FRANCE,  ma is ,  souvenL .  avec  des  ma t i  è res  p remiè res
venanL  de  ces  pays .  Pa r  exemp le ,  ] e  DoL IpRANEx  es t  f ab r . i qué  en  FRANCLI ,
à  L  t s ] l i l ux .  ma is  l a  t o ta l i t é  de  l a  mo lécu le  de  PARACETAMOL p r .ov ien t  d 'ASr I , l
(  i n fo rma t ion  rec r re i l l i e  pe rsonne l l emen t  aup rès  du  l abo raLo . i re  SÀNOFr ,  < :n
novembre  2OO9 ' t  -
. . I ' a i  l e  t -émo ignage  d 'un  techn ic ien  t rava i  I l an t  de tns  un  l abo r .a t -o i ro  f rança is
de  génér ' i q r res  me  racon tanL  que  l ' échan t i l l on  tes té  venan t  de  C f l rN l l  es t
con fo rmc ,  ma is  que  l a  ma t iè re  p remiè re  i l r r i vée  u lLé r ieu remenr -  en  g rande
quan  l .  i  t é  p résen te  des  impure tés .
J ' a i  l e  t - é m o i g n a g e  d ' u n  a u t r e  t e c t l n i c i e n  q u i  m e  d i t  q u e  I e  " c o n L r ô l e  q u a l  i t é "
csL  e t  f  c ' cLué  s r r r  l e  génér ique  ( l e  p rodu i t  f i n l )  e t  non ,  en  amonr - .  su r  1 i l
m i  r t  i  i ' r e  p r e m i è r c .
I in 200u, i  I  a fal  l . r . r  p lusieurs MoRl 's pou-r comprendre que Ie l ,ovENoX*, un
an t . i coaqu lan t ,  qu i  n ' es t  pas  un  génér r i que  e t  pou r tan l  f ab r iqué  r :n  EûROI rE ,
conLcnÉ l r  L  r . rne  subs tanc< :  f re la tée  dans  sa  ma t iè re  p remiè re  venanL  de  CH iNE.
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PIIOIILU'1tr  N'2 :  LA SECURITII  DES GENERIQUES( s u i t e )

.  L e  n ê r . e  l ; t b o r a t o l r ' e  g é n é r l q u e u r ,  m ê m e  r é p u t é .  p e u t  f a i r e  f a b r . i q u e r
s ( , . s  . J é n é r i q u e s ,  v o i r e  I e  m ê m e  9 é l r é r i q u e ,  s u r  d e s  s i t e s  d i f f é r e n t s  ;
p . r 1 '  o x € i m p l e ,  Z A L P I D E I : ,  g é n é r i q u e  d u  s o m n i f è r e  S T I L N O X * ,  e s t  f a b r i q u é
s o u s  l . l  r n : r r q u e  f . i T N T H R O P .  l a  " b r a n c h e  g é n é r i q u e , ,  d e  c h e z  S À N O F I ,  e n
l r R A i \ ( l ] r l  € r t .  e n  H O N G R I I L  ( v o i r  n o t i c e ;  r é f .  n . 1 2 )  ;

.  D e r ) u . i s  I ' i l r r i v é e  d e s  g é n é r i q u e s ,  l e  n o m  d e  p l u s  d e  1 3 0  l a b o r a t o i r e s
e n  f a b r i q u a n E  e s t -  . t p p a r u  s u r  l e  m a r c h é  f r a n ç a l s ,  t o u s  l n c o n n u s  i l  y  a
1 0  a n s  ( d o n t  3 0  d e  p l u s  e n  2 0 0 9  q u ' e n  2 0 0 8 )  ( v o i r  r é f .  n " 1 3 :  l i s t r :
é t a b l i e  à  p i l r t i r  d e  c e l l e  d e s  " G r o u p e s  G é n é r i q u e s "  d u  V I D A L  2 0 0 9 ,
q u i  i n d i q u e .  p o u r  c h a q u e  g é n é r i q u e ,  1 e s  l a b o r a t o i r e s  q u i  l e  f a b r i q u e n t ) 1
;
.  l , c s  l a b o r a L o i r e s  d e  g é n é r i q u e s  o n L  d e s  a v o c a t s  q u i  g u e b t e n t
l a  c l ; r t e  d ' < : x p i r a t i o n  d e s  b r e v e t s  ;

.  " O n  a s s i s t e ,  d e r  p l u s  e n  p l u s ,  e n  F R A N C E ,  à  u n e  a t t a q u e  e n  r è g l e  d e s
g é n é r i q u e r r r s  < 1 u i  c o n t e s t e n t  l a  v a l i d i t é  d e s  b r e v e t s  d e s  p ç i n c e p s "
( I ' r ' o f  e s s e u r  I T A L L E T ,  p r o f e s s e u r  d e  d r o i t  e t  d ' é c o n o m i e  p h a f m a c e u t  i  q u e s ,
U n r v c r : ;  j  r - é  P a r i s  X I  ;  L E  O U O T I D I E N  D U  | ' I E D E C  I  N  d u  2 7  / 0 2 / 2 0 0 7  , :  r é 1 ' . n " 3 ) .
c l ' o ù  u n  n o m b r e  i n c a l c u l a b l e  d e  p r o c è s  e n  c o u r s -
2  i . : x e r r p l e s  :  1 " ) .  u n  l a b o r a t o i r e  d e  g é n é r i q u e s  a  s o r t i ,  e n  2 0 0 8 ,  u n
g é n É : r i q u e  d e  Z O N D A R  5 0 r (  , /  A R T  5 O x  m a l g r é  u n  b r e v e t  e x p i r a n t  e n  2 0 1 2 .
l l  a  é L é  r e L i r é ,  s u i t e  à  u n  p r o c è s ,  g a g n é  p a r  l e  l a b o r a t o i r e  N E G l v l À
i  r r ) f  . ) r ' m a L . i  o n  a p p r i s e  I e  0 l / 1 2 / 2 O 0 9 )  ;  2 "  )  .  . l , e  p r o b l è m e  e x i s t e  . r u s s i
h o r s  d e  F  r a r ) c e  :  u n  g é n é r i q u e  d ' I N E X I U M T  ( d e  c h e z  A S T R A )  e s t  s o r t j
. r r r  D A N I t M A R K .  . r v a n t  e x p i r a r t i o n  d u  b r e v e t  ;  u n  p r o c è s  e s t  e n  c o L l r s
(  i r i f  o r m a t - i o n  a p p r i  s e  i r :  0 l  /  1 2 / 2 O O 9 )  :

.  L , ' a d r e s s e .  e n  F R A N C E ,  d e  " L , ' E X P L O I T A N T " ,  i m p r i m é e  s u r  l a  b o î t - e  d u
g é n é r i q u e .  n e  s i g n i f i e  p a s  t o u j o u r s  q u e  c ' e s t .  c e l l e  d u  " S I E G E  S O c t A f , " ,
q u i ,  t r è s  s o u v e r ) t ,  e s L  à  I  ' é b r a n g e r  ;  q u e l q u e s  e x e m p  I e s  :  A U S T R A I , I  l ' l
p<:ur  Lc Laborat .o i re  ÀRROW ,  INDES pour  RANBAXY ;  ISRÀEL pour '  ' IEVA 

, :
IJSA pour  MYLAN ;  SUISSI i  pour  ZYDUS ;

.  D e r r  j  è r ' e  I  e  n o m  r a s s u r a n t  d ' a n c i e n s  l a b o r a t o i r e s ,  c o n n u s  p o u r  1 < - ' r r r '
s é r  i c u x ,  n o m  i m p r i m é  s u r  l a  b o î t e  d u  m é d i c a m e n t ,  s e  < : a c h e n t ,  p a r f o i s ,  d < : s
f - a i t s  i n s o u p Ç o n n é s .  3  e x e m p l e s  :
-  m a  l g r ( :  I a  f u s i o n  d e s  l a b o r a t o i r e s  C I B À - G E I G Y  e t  S A N D O Z ,  p o u r  t - o r m e r  L e ;
g r o u p e  N O V A R T I S ,  l e  n o m  " S A N D O Z "  a p p a r a î t  t ( ) u j o u r s  s u r  l e s  b o î t e s  d e
m é d i c " a n e n L .  : r L o r s  q u ' i l  s ' a q i t  d e  I a  " b r a n c h e  g é n é r i q u e "  d e  N O V A R ' I  t S .
C e  " S A N D O Z "  n ' a  d o n c  p l u s  r i e n  à  r ' o i r  a v e c  I e  " S A N D O Z "  d ' a u L r e f o i s  ;
-  I ' : r n c i e n  l a b o r a t o l r e  \ ^ i I N T ' H R O P  e s t  d e v e n u  I a  " b r a n c h e  g é n é r j q u e "  c i e  c h e z
S A N O F  I  ;
-  L É )  n o m  d u  l a b o r a t r >  i r e  f r a n ç a i s  N E G M A ,  l e q u e l  n e  f a b r i q u e  p a s  d e  g é n é r r q u e s ,
: r J r p a r ' . r î L  a u s s i  s u r -  l e s  b o î t e s  d < ;  s e s  m ê d i c a m e n t s ,  a l o r s  q u e  c e  l a b o r a l . o i r e
; r  é t . ( :  rachelé,  Ie  l6  mai  2OO'/  ,  par  le  labor : r to i re WOCKHARD'I '  PI IARMA, dont
1 e  s i è g e  e s L  à  l l o m b a y  (  T N D E S )  e t  q u i  c o m p t e  b j e n  " p é n é t r e r  l e  n l a r c h é
f  r ; r n Ç a i s  d < : s  g é n é r ' i q u e s " ,  d o n t  i l  s e  f a i t -  u n e  " s p é c i a l i L é "  ( R e v u e  P A N O R À M A
l ) f l  M I , j D E C I N .  n " 5 > 0 6 1  ,  d r t  2 8 / 0 5 / 0 7  ;  r ê f  .  n " 1 4 ) .
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F o r L  d e  L o u s  c e s  o o n s t a t . s  s u r  I ' e f f i c a c i t é  e t  l a  s é c u r i  t é  d e s  g e n é r i q u e s .
j ' a i  d e m ; r n d ( r  d < > s  e x p l  i c a t i o n s  t : r è s  p r é c i s e s  à  I ' A F S S A P S  ( À g e n c c
I . ' r ' a n ç . }  j s c  d e  S é c u r i  t é  S a n i b a i r e  d e s  P r o d u i t s  d e  S a n t é ) ,  u n  o r g a r r i s m e
r i f  f  i c i c - 1  .  F j f -  c c  n ' o s t  p a s  m o i n s  q u e  l c  P r o f e s s e u r  t , E C f l A T ,  l u i  - m ê r n c .
< 1 u i  m ' r r  r é - ' p o n d u  (  I e t t r c  d u  O 9 / 0 6 / 2 O 0 9  ;  r ô f .  n " 1 5 ) .
S a n s  e n t . r - e r  d a n s  l e  d é t . a i  L ,  q u a n d  o n  é t , u d i e  e t  c o m p a r e .  e n t r e  c l  l e s ,
c h a c u n e  d e  s e s  r é p o n s e s ,  o n  s e  r e n d  c o m p t e  q u e :  s o i t  i l  n e  r é p o n d  p a s
à  L . r  q u e s t i o n  ( q u e s t i o n s  r r ' 1  e L ' l )  ;  s o i t  j l  m e n t  ( q u e s t i o n s  n " 4 ,  r r ' 6
e L  n " B )  ;  s o i t  i l  s e  c o n L r e d i t  d ' u n e  p h r a s e  à  u n e  a u L r e  ( q u e s t i o r l s
r i ' i j  o L  6 )  ;  s c . r i  t -  i  I  e s t  d e  m a u v a i s e  f o i  ( q u e s t i o n s  n " 4 .  n " B  e t  n " 9 )  ;
: ; < > i t  i i  e s t  c o m p l i c e  ( q u e s t l o n  n " 1 2 )  - . -  t o u L  e n  r e c o n n a i  s s a n t ,
à  d e m i  - m o t s ,  q u e  l e  g é n é r i q u e  n ' e s t  p a s  f o r c é m e r l t  i d e n t i q u e  à  s c r r r
p r i n c e p s  :  " E q u i v a l e n c e  n e  v e u t  p a s  d i r e  é q a l i t é "  ( q u e s t i o n  n " 5 ) ;
" 1 , ' i d e n t i t é  d e  c o m p o s i t i o n s  n e  s i g n i f i e  p a s  q u e  I ' e f f i c a c i t é  e s t .
i d e n L i  q u e "  ( q u e s l i o n  n " 6 ) .

S i  les;  REPONSES FAI ' I 'F IS A UN |VIEDECIN par  les Autor i tés de Santé c t .  lers
l i l b o r a t o i r e s  d e  q é n é r i q u c s  " l a i s s e n t  à  d é s i r e r "  ( p o u r  r e s t e r  p ( ) l i  ) .
a u s s i  c ; r ' é d i b l e s  s o i e n L - i  I s ,  ] e s  t é m o i g n a g e s  d e s  P A T I E N T S  s o n t  e n c o r e
m o i n s  p r i s  e n  c o m p t e ,  s o u s  p r é L e x t e  q u e  l e s  p a t i e n t s  s o n t  j u g é s
( o u  " c : r L a l o g u é s "  

)  i n c o m p é t e n t s ,  e t  q u e ,  c h e z  e u x ,  " t o u t  s e  p a s s e  d ; r n s
l : r  L ô L e "  ( e 1 ' f e t  " P L A C E I I O "  ) .
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CIIAPI ' l ' l t l r l  I I I  :  I , l lOBLI I {TES POSES PAR LES T'MDI CÀ]VIENTS GENERIOUES

5 )A) .  j 9q !  LE  PATIENT (au  nombre  de

l l r O B L L l M f , l  N "  1  :  L ' E F I T t C A C I T E  D l t S  G E N E R I Q U E S

PROIJLEMi: l  N"3 :

T,A SECUI]  I  TE DES GENERIOUES

I,A CONFUSION ENTRE LES ItlED I CAI1ENTS DE MÀRQUE ET I-ES
GENER I QU]]S

Pf IOIJ  I , ! ]MF]  N '2  :

b) .  LE  GRAPI I ISM-E  DES BOITES DE GENERIQUES es t ,  t r ès  souven t .
p r e s q u ' i d e n t i q u e  d ' u n e  m a r q u e  à  u n e  a u t r e ,  e t ,  a u  s e i n  d e  l a
e  r ' t L f  e  t o L l s  l e s  d i  f  f  é - ô n r c  a Â n 6 r i  r v o i r  r é f  .  n " 1 6 )  ;

a) .  LES coND I1 ' r  ONNEmENTS DES GENERTQUES ne  ressembfen t  j ama is  à  ceux
d e s  p r i n c e p s  ( t a . i I I e ,  f o r m e ,  g r a p h i s m e )  ;

meme ma rq  uL l' l

c ) .  Le  méd icamen t  de  ré fé rence  ( l e  "p r i nceps " ;  es t  su r  l e  marché  sous
un NoM Dtt  MARQUE (par exemple :  cLÀlSoXyL*),  étudié pour être faci lement
m é m o r i s é  p a r  l e  p a t i e n t  ( e L  I e  m é d e c i n ) .
Le  génér ique  d 'un  p r i nceps ,  l - u i ,  es t  t ou jou rs  vendu  sous  un  AUTRE NoM,
1 e  p L u s  s o u v e n t .  c e l u i  d e  l a  ( o u  d e s )  m o l é c u l e ( s )  q u i  I e  c o m p o s e l n t ' ) ,
mo lécu le  a rppe lée  "DCr r '  (Dénomina t i on  co runune  rn te rna t i ona le ) ,  souven t
d i f f i c i l e  à  r e t e n i r  ( m ê m e  p o u r  I e  m é d e c i n ) ,  D C I  s u i v i e  d u  n o m  d u
fab r iquan t .  Pa r  exemp le  :  Àmox lc i l l i ne ,  l abo ra to i re  X  =  CLA ly lOXyL*  ;
A l t i z i d e  *  S p i r o n o l a c t o n e  =  A L D A C T A Z I N E * .
P a . f o i s ,  " I ' a u t r e  n o m "  n ' e s t  p a s  c e r u i  d e  l - a  D c r ,  m a i s  u n  n o m  c o m m e r c i a f
di f férent.  Par exemple :  BAcrox* pour c l-A]vtoxyl-* ,  srAVÀL* pour ELrsoR*,
PRL IN I ISSA*  pou r  COVERSYL*  . . -  Même le  médec in  s , y  pe rd .  c royan t_  qu , i l
s ' a r g i t  d ' u n  n o u v e a u  r n é d i c a m e n t  ;

d ) .  D ' u n e  f o i s  à  I ' a u t r e .  ] e  p h a r m a c i e n  a t t i t r é  d ' u n  p a t i e n t  n e  l u i
dé  l i  r " , r ' c  pas  l . ou  j ou rs  l e  qénér ique  de  l a  même marque .
E t  u n  p a t i e . t  p e u L  c h a n g e r  d e  p h a r m a c i e  ( l e  s i e n  e s L  f e r m é  ;  p a t r i e r ) t .
e r i  d é p l a c e m e n L ) .
D ' o ù  d e s  g é n é r i q u e s  d i I  f  é r - e n t s  e n t r e  e u x ,

Cond i  L ionneme. t s  d i f f é ren ts ,  q raph isme idenL ique  (ou  p resque) ,  noms
d i f ' f  é : r ' enLs ,  aspec ts  d i f f é ren ts  en t re  p r i nceps  e t  génér iques ,  e t ,  enL reg é : n é r i q u e s ,  l e s  r i s q u e s  d e  c o n f u s i o r l  s o n t  r é e l s ,  i à  e . t c o r e ,  à  1 ' o r i g i n e
de  "p rob lèmes ; "  va . i és  :  l es  pe rsonnes  âgées ,  ce f l es  qu i  ne  sé tvenL
n i  l i r e  n i  éc r i re  e t  se  ré fè ren t  un iquemen t  à  r ' aspec t  des  bo i tes
e t  des  méd icamen ts ,  e t  ce l l es  qu i  on t  de  g raves  ma lad ies  des  yeux
( a u c u n e .  à  m a  c o n n a i s s a n c e ,  n ' a  a p p r i s  l e  B R À I L L E ) ,  c r o i e n t  q u e  I epharmac ien  s 'es t  t rompé  e t  ne  p rennen t  pas  l eu r  t ra i t emen t ,  ou ,
l e  p rennen t  2  fo )s ,  ou ,  se  t rompen t  de  méd icamen ts ,  pa rce  que  l es
bo  L  tes  se  r -essembIen t .
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fy i , . . . : ,  E GÊtuF..

H e S r O e r t r . e , r n  l ;  f :  r r è . r i ù :  i  i t . - f t i n
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Pl!-o 9 !,EUE- N'l : LA CONI'USION ENTRH LES llED l CAIVIEN'IS DE MAROUIi lrl'r LES
c l lNER I  OUES (su i te )

t r r ) e  I o i s  d e  p l u s ,  p o r r r  l e s  À u t o r j  t é s  d e  S a n t é ,  l e  r i s q u e  d e  < ; o n f u s i o n
nc  remet  cn  cause  n i  I ' e f { ' i cac i t é  n i  l a  sécu r i l . é  des  oénér iques -
LA  PREUVE :  l . r  r ' éponse  du  P ro fesseur  LECHAT,  de  I 'AFSSAPS ( r ' é f  .  n ' 15 ,
q u c s t . i o n  n " 9 )  :  " l e s  b o î t e s  s o n t  d  i f f é r e n c  i i : e s  p a r  l a  d é n o m i n ; r l i t > n
qu i  f  i gu re  en  g ros l  ca rac tè res " .  Même un  médec in  se  L - rompera i t - .

Oern iè re  " t rouva i  I  l e "  du  Gouvernemen t  :  pou r  d in r i nue r  l e  r i sque  dc
c c . : n f u s i o n  ( c ' e s t  d o n c  r e c o n n a l t r e  q u ' i l  e x i s t e ) ,  I e s  g é n é r i q t r e u r s
a l r ron t  déso rma is  Ie  d ro i t  de  fab r ique r  des  génér i r l ues  ayan t  l e  même
aspcc t  que  l eu r  p r i nceps -  Le  cond i t i onnemenL  n 'en  res te ra  pas  mo ins
d i f f é ren t .  e t  I e  méd icamen t  n 'en  res te ra  pas  mo ins  un  génér ique  (avec
s e s  i n c e r t i t u d e s  d ' e f f i c a c i t é  e t  d e  s é c u r i b é ) .  E n c o r e  m a i n t e n a n t ,
1 e  p . r L i e n L  S A I T  q u ' i l  a  e n t r e  l e s  m a i n s  u n  q é n é r i q u e .  A  q u a n d  l e  n < ; n r
du  p r i nceps  impr imé  su r  l a  bo l te  du  génér ique  ( Jou rna l  LE  PÀRIS IEN.
d r t  3 l l 7 O / 2 O 0 9 ,  e t  R e v u e  L E  G E N E R A L I S T E ,  d u  0 6 / 1 7 / 2 0 0 9  :  r é f .  n " 1 7 ) .
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PROB t , I J f4F l  N" l  :  L ' I IFF ICACI ' I 'E  DES
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GENI]R I OTJES

GENER IQUESPROtst ,EMl l  N"2 :  LA SITCURII 'E DES
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LES r.lEDI cA4ENrS çEIqBfçllE
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lTqjmME N " 3_ : LA CONFUSION ENI'RE LES IVIEDICAI\ENTS DE
GI]NER I QUES

P}IOtsI , . ! iP l ! ]  N"4 :  I ,A ' 'PRISE EN ' I 'RA1' I 'RE' '  DES PATIENTS

MAROUIJ ET t , I4S

t , e  p a L i e n t -  i g n o r e  s e s  d r o i  t s  :

a ) .  S ' i l  r r e -  v e u t  p a s  d e  q é n é r i q u e ,  i I  i g n o r e  q u ' i l  p e r r t  d e m a n d e r  a u
m é d e c i n  d ' é c r i r e  l a  m e n t i o n  ' N O N  S U B S T I T T J A B L E "  s u r  I ' o r d o n n a n c € ) .
S a n s  q r r o i ,  1 e  p h a r r m a c i e n ,  l é g a l e m e n t ,  a  l e  d r o i t  d e  1 e  - L u i  d é l  i v r e r ,  o u .
s i  l e  p . r t i e n t .  r e f u s e  t o u j o u r s .  d e  n e  p a s  l u i  " f a i r e  l e  t i e r s - p a y a r r t - "  ;

b ) .  L e  p a t l e n t  i q n o r e  q u ' i I  a  l e  d r o i t  d ' E X I G E R  d u  p h a r m a c i e n  I e
" v r a i  m é d i c . l m e n L " .  1 o  " p r i n c e p s " .  d è s  l o r s  q u e  l e  m é : d e c i n  i t  é : c r . i  L
sur '  I  'ordonnanc--e I  a  ment i  on "NON SUIISI ' ITUAIILE",  même s i ,  en t .oute
j  ] 1 é q . r l  j t é : ,  l e  p h a r m a c i e n  I r i i  p r o p o s e ,  v o i r e  l u i  d ( :  L i v r e .  s a n s  r i r : r r
l u r  < 1 j  r e ,  u n  g é n d - . r ' - i q u e -  S a n s  q u o i ,  j e  d i s  a u  p a t i e r r L  " q u ' i l  a  m o n
a u L o r i s a t i o n  p o u r  L o u t  c a s s e r  d a n s  l â  p h a r m a c i e "  ;

c ) .  l , e  p a t . i e n t  i g n o r e  q u ' i J .  a  I e  d r o i t  d ' E X I G E R  d u  p h a r m a c i e n  l e
" v r a i  m é d i c a m e n t " ,  l e  " p r i n c e p s " ,  e t  q u ' i l  l e  c o m m a n d e ,  s ' L l  " l u i  f a i  t .
1 t :  c o r r p "  d e  l u i  d i r e  q u ' i l  n e  I ' a  p a s  e n  s t o c k  ;

d ) .  l , e  p a t i e n t  i c J n o r e  q u e  c e r l a i n s  p r i n c e p s ,  p a r c e  q u e  l e u r  v o l u m e
de vt :n te sous forme de qénér ique est  insuf f isant ,  aux yeux du
G o u v o r n e m e n t . .  s o n t  s o u m i s  à  c c  q u e  I ' o n  a p p e l l e  l e  " T F R "  ( ' l ' a r i f
I t o r f a i  t a i r e  d e  R e s p o n s a b i l i t ê ) ,  c e  q u i  v e u t  d i r e  q u e  l e  p r i n c o p s  < 1 u  i  y
e s L  s r o u m i s  e s t  r e m b o u r s é ,  n o n  p a s  s u r  S O N  p r i x  p u b l i c  ( p a r  e x e m p i e .
1 8  e u r o ) ,  m : r i s  s u r  c e l u i  d e  s o n  g é n é r i q u e ,  i n f é r i e u r  ( p a r  e x e m p l e ,
1 2  c u r o ) ,  < : L  q u e ,  s j  I e  p a t i e n t  r e f u s e  l e  g é n é r i q u e .  i l  d o i t  p r a y e r -
L a  d i  f f é r e n c e  e n t r e  l e s  2  p r j x  p u b l i c s  ( s o i t  6  e u r o ) .
S 1  l e  p a L i e n t -  s e  f a i t  p i é g e r  à  l a  p h a r m a c i e ,  q u ' i l  n ' e n  v e u i l l e  p a s
; r r r  p h a r m a < ; i e n  e t  e n c o r e  m o i n s  à  s o n  m é d e c i n  q u i  i g n o r e ,  l e  p l u s  s o u v e n t .
q u e  I  p r i n c e p s  e s L  s o u m i s  ; )  c e  " 1 ' 1 R " ,  s a c h i t n t  q u e  d e  " n o u v e a u x  T F R "
p e u v e n t .  a p p : r r a î  t - r ' e  e n  c o u r s  d ' z r n n é e -
E L  s i  l e  m é d e c i n  n e  c o n n a î t  p a s  u n  p h a r m a c i e n  p o u r  I e  l u i  e x p l i q u e r ,
i I  n e  s a i L  m ê m e  p a s  c e  q u e  s i g n i f i  L e s  " e x p l i c a t i o n s "  d t - t
d i c t i o n n a i r e  V I D A L  d e s  m é d i c a m e n t s  s o n t  i n c o m p r ' é h e n s i b l e s -
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e ) .  2  c a s  p a r t i c u l  i e r s  :
-  _Le I ,ARACE.I 'AIYjOI . ,  :  r  I  ex is te des génér iques du I IOLIPRANE{ ' ,  du DAFÀLGAN*,

de I ' I l I rF ' l lRÀLGAN*,  du GELUPRANE*,  parce que Ie brevet  de . Ia  molécule

de PARACE' l 'A lv lOt ,  est  Lombé dans Ie domaine publ ic .  Mais le  "  I IARACI ' ' I 'AMOL "

n ' e s t  p a s  i n s c r i L  a u  " R E P E R T O I R E  D E S  G E N E R I O U E S " ,  e f -  P A R C E  Q U ' I L  N ' Y

l l s ' l  P A S  T N S O R I T  ( c a r  s o n  p r i x  e s t  t r è s  f a i b l e ) ,  e n  a u c u n  c a s ,  l c
p h a r m a c i e n  n ' a  l e  d r o i t  d e  r e m p l a c e r ,  o u ,  p l u s  e x a c L e m e n t .  d e  s u b s L i t u e r

I o  , n n . - q l _ , "  p r e s c r i L e  p a r  u n  m é d e c i n  s u r  I ' o r d o n n a n c e  p a r  u n  g é n é r i q u e ' -

S i n o n .  I e  p h a r m a c i e n  e n c o u r t  j u s q u ' à  3  a n s  d e  p r i s o n  e t  3 0 0 . o o o  ê r r r o

d ' a m e n d e  ( a r l _ i c t e  L  7 7 6 - 6 0  d u  C o d e  d e  l a  P r o p r i é t é  l n t e l l e c t u e l  l e  ;
v o i r  r ' é f  .  n " 3 )  ;

,  l a  m o l é c u l e  d e  L E V O T T I Y R O X *  :  u n  g é n é r i q u e  e s L  s u r  l e  m a r c h é  d e p u i s

n o v e m b r c  2 0 0 9 ,  m a i s  l a  m o l é c u l e  N ' E S T  P À S  i n s c r i t e  a u  " R E P E R T O I R E  I ) I I S

G I I N F ] R I Q U ! ] S " ,  c o m m e  c e l I e  d u  P a r a c é t a m o l .  L a  s u b s t i t u t i o n  e s t -  c l o n ( l

(  f o r m e l  I e m e n t  )  i n L e r r i r t e  (  i n f o r m a t i o n  r e c u e i l l i e  p e r s o n n e l l e m e n L  a u p r è s

du L . )bora t .o  i  re  )  ;

f ) ,  E n f i n ,  ; r [ f  i r m e r  q u e  " L o r s q u e  d e s  " e x c i p i e n t s  à  e f f e t  D o t o i r e "

p e u v e r l t  c l i  f  f é r e r ,  c e c i  e s t  d û m e n t  m e n t i o n n é  d a n s  I ' i n f o r m a t j o n  d u

p . " = , r . i p t e u r  e t  D U  P A T I E N ' I " '  ( v o i r  r é f -  n " 2 )  r e l è v e  d e  l a  m a u v a j  s e  f o i  :

d e p u i s  q u a r r r l  u n  p a t i e n t  l i e - t - i l  l a  n o L i c e  d ' u n  m é d i c a m e n t  a v a n t  d e

I ' a c h e t e r '  ?  D e p u i s  q u a n d  l a  p l u p a r t  d e s  p a t i e n L s  o n t - i l s  l e s

c o n n a i s s a n c e s  s c l e n t i f i q u e s  d e s  e f f e t s  s e c o n d a i r e s  d e s  " E x c i p i e n t s

à  l j f  f e t  N o L o i r e "  p o u r  r e f u s e r  t e l  g é n é r i q u e  ?  U n  p a t j e n t  p e u t - i  I

r é p o n d r e  à  l a  q u e s t i o n  d u  p h a r m a c i e n  ( à  c o n d i t i o n  q u ' i l  l a  p o s e )  :
" I t e s - v o u s  a l  l e r q i q u e  à  L ' A Z O R U B I N F  ( E  7 2 2 )  ?
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4J_. POUL_L*E,_!AT I_E|iT' ( au nombre de 5 )

PRo tsLF IMI I  N '1  :  L 'EFF ICACITE DES GENERIOUES

PROBI,EME N"2 :  t ,A SIICURITE DES GENERIOUES

!RoBI,rl4!._N__9 : I.,A CONFUSION ENTRE LES MEDICA|IENTS DE mARQUE ET LtlS
GENER I OUES

PROtsLEMJI  N .4  :  I ,A  ' 'PR ]SE EN TRAITRE"  DES PATIENTS

PRol lLFlMI l  N "  5  :  LA RELATION DE CONFIANCE ENTRE PATIENT ET PHARr" IÀOIEN

A f f i r m e r  q u e  " L e  r i s q u e  d e  c o n f u s i o n  p e u t  ê t r e  m i n i m i s é  ( N D L R  :  c ' e s t
r e c o n n a l t r e  q u ' i  I  n ' e s t  p a s  n u l )  p a r  u n  c i r c u i  b  a d a p t é  d e  p r e s c r i . p t i o n
(pa r  l e  rnédec in )  e t  de  d i spensa t i on  (pa r  I e  pha rmac len )  des  génér ' i ques "
esL  u r r  I IENSONGE (vo i r  l e t t re  du  l abo ra to i re  ÀRROt^ i ,  r ê t .  n ' 2 ) .

A f f i rmer  que  ' ' Le  pha rm i rc ien  j oue  un  rô Ie  de  conse i l  aup rès  des  pa r t . l en ts "
e s t  r r n  f l n N S O N G E  ( v o i r  l a  I e L t r e  d e  I ' A F S S À P S ,  q u e s t i o n  n ' 8 ,  r é f .  n " L 5 ) .

I l r )  e f  f  e t .  :
-  i  I  < : s L  i m p o s s - i b l e  à  u n  p h a r m a c i e n  d e  c o n r r a i L r e  I a  c o m p o s i t i o n  c l e s
( i e n L a i r ) € ) s  d e  q é n é r i q u e s  d u  m a r c b é  ;
-  r l u t r n c l  b i ( ) n - m ê m e  l e s  c o n n a î t r a i t - i l  t o u t e s ,  i l  n ' a  p a s  l e  t e m p s  d r :
c o m p : r r e r .  u r l e  p â r  u n e ,  c e l f e  d e  c h a q u e  g é n é r i q u e  a v e c  s o n  p r i n c e p s ,
e t . ,  u n e  p a r  u n e ,  c e l l e  d e  t o u s  l e s  g é n é r i q u e s  d u  m ê m e  p r i n c e p s  ;
-  c o m m e  l o  m é d e c - i n ,  i l  n ' a  p a s  l e s  c o n n a i s s a n c e s  p h y s i c o - c h i m i q u e s
p o u r  c o m p r ' ê n d r ' < - .  l a  s u b L i  l i t é  d e s  d i f  f é r e n c e s  e n t r e  u n  p r i n c e p s  e t ,  s o n
s é : n é r  i q u c .  2  e x e m p l e s  :  1 " )  q u ' e s t  l e  " P A R A C E T A I I O L  R H O D O P À P  D C  9 0  F I l "
d e  c h e z  T F I V A  ?  O u i ,  c ' e s t  m e n t - i o n n é ,  m a i s  c e f a  v e u t  d i r e  q u o l  ?
2 " )  I a  m o l é c u l e  d u  C O V E R S Y L *  e s t  u n e  f o r m e  d i t e  " c r i s t a l l i n e "  ;  c e l l e
d e  s o n  g é n é r j  q u e  e s L  u n e  f o r m e  d i t e  " a m o r p h e " ;  p < > u r  m o i ,  m é d e c i n ,
" c ' e s t -  d u  c h i n o i s " ,  m a i s  c e  n ' e s t  p a s  s t r i c b e m e n t  l e  m ê m e  p r  i r r c i p c
a c t - i  f  :
-  l c  1 > f r a r m a c i e n  i g n o r e  l e s  d i f f é r e n c e s  e n t r e  l e  q é n é r i q u e  q u ' i l  d é l  i v r - e
e t -  s ( ) r r  p r i n c e p s .  L o u L  s i m p l e m e n t  p a r c e  q u ' i l u c u n e  n o t i c e  d e  g é r r é r i q u e
n e  l e s  m e n l - i o r ) n e .  d a n s  u n  c h a p i b r e  p a r t i c u l  i e r ,  à  s o n  a t t e n t i ( ) n  ,
-  t . { : ) u s  l o s  p f r a r m a r ; i r > n s  c l u e  j ' a i  i n t e r r o g é s  i g n o r e n t  " l ' i n t e r v a l l c :

t - o l a ) r  i :  d c  " b i o é q u i v a l e n c e "  d e  - 2 0 %  /  + 2 5 % t ' '
-  L c  p i r a r r n a r ; i e n  n ' e s t  p a s  s e u L  à  s e r v i r  l e s  c l i e n l s  :  s L a g i a i r c s ,
p r é p r r r a L e u r s  e n  p l t a r m : r c i c ,  é t u d i a n t s  e n  p h a r m a c i e  e n  s a v e n L  e n c o r e  m r t i r r s
sr l  r  I  ( j  méd i  cament  ;
-  a v . r n E  d ' a L l e r  c h e r c h e r  u n  g é n é r i q u e  e n  r a y o n ,  j e  n ' a i  e n c o r e  j : r m . r  i s
e n L e n c l u  r i n  p h a r m a c i e n ,  e t  e n c o r e  m o i n s  u n  d e  s o n  p e r s o n n e l ,  i n L e r r o q e r
s ( ) r r  c l  l e n L  s u r  u n e  m a l a d i e  p a r t i c u l - i è r e  o l l  u n ( - '  a l  L e r g i e  c o n n u e
c o n t r e -  i n d i q u a n t  L e l  q é n é r ' i q u e -  P a r  e x e m p l e ,  l a  m a l a d i e  c o e l  i a q u t :
i  n L e r d  L  L  c c r ' [ . a r i n s  ( ) x c i D i e n t s .
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D e  t o u t e  f ; r ç o n ,  u n  p h a r m a c i e n  r l e  p e u t  t r . r v a i l  L e r  q u ' a v e c  u n  n o m b r e
r e s L r e i n L  d ( )  m a r q u e s  d e  g é n é r i q u e s  ( v o u s  l e  v o y e z  s t o < ; k e r  l e s
2 8  q é n é r i q u e s  d u  M O P R A f , * ,  e n  p l u s  d u  M O P R À L *  ? ) .
E t .  r n ê m e  s i  u n  m é d e c i n  d e m a n d e  l a  d é l i v r a n c e  d u  g é n é r i q u e  d e  t e l l e
m a r q u e .  p a r c e  q u ' i l  a  l a  c e r t i t - u d e  q u ' i l  e s t  i d e n t i q u e  a u  p r i n c e p s .
i  L  y  e r  p e u  d e  c h a n c e  q u e  s a  p r e s c r i p t i o n  s o i t  r e s p e c t é e ,  s i  l e
p h : r r m a c i e n  n e  c o m m a n d e  p a s  c € ) L t e  m a r q u e .

C e c i  d - i L ,  c ' c s t  I ' E t a t  q u i  a  i n s t a u r é  u n e  s i t u a t i o n  d e  c o n f l i t
d ' L n t é r ê t s  e n t r e  m é d e c l n s  e t  p h a r m a c i e n s  :
-  l o  m é d e c i n  d o i t  s o i g n e r ,  a u  m i e u x  ;
-  q u a n t  a u  p h a r m a c i e n ,  p o u r  I ' e n c o u r a q e r  à  d é l i v r e r  d e s  g é n é r i q u e s ,
I ' L l t a t -  I u i  o c t r o l e  d e s  a v a n t a g e s  f i n a n c i e r s  :
l " ) -  a u p r è s  d e s  L a b o r a t o i r e s  q u i  f o n L  d e  l a  v e n t e  d i r e c t e ,  o u  d e s
g r o s s i s L e s - r é p a r t i t e u r s .  i I  b é n é f i c i e  d ' u n e  " R E M I S E "  s u p é r i e u r e  e n  c a s
d e  c o r n m a n d e  d e  g é n é r i q u e S  q u e  d e  p r i n c e p s ,  c a l c u l é e  s u r  c e f  q u e  I ' o r t
. r p p e l  l e  I e >  " I ' R I X  F A B R I C À N T  } I O R S  T A X E  "  ( P F H T )  ( 7 O , 7 4 %  c o n t a e  2 . 5 % .
s i  c e s  p o u r c e n t a q e s  n ' o n t  p a s  c h a n g é )  (  A r t i c l e  1 3 8 - 9  d u  C q l e  d e  L a
S é c u r i t é  S o c i a l e )  ;
2 " ) .  ) e  p h a r m a c i e n  b é n é f j . c i e  é g a l e m e n t  d ' u n e  " M A R G E "  s u p é r i e u r e  e n  c a s
d e  v e n t e  d e  g é n é r j q u e s  q u e  d e  p r i n c e p s ,  c a l c u l é e  a u s s i  s u r  l e  P I T H T ,
m a l s  s u r  c e l u i  d u  p r i n c e p s  e L  n o n  s u r  c e l u i  d u  g é n é r i q u e  ( A r r é t é  d u
4  a o û t  1 9 8 7 ,  m o d i f i é  à  p l u s i e u r s  r e p r i s e s ) .  L e s  p r i n c e p s  s o u m i s  à  u n
" T . F I i "  s o n t  e x c l u s  d e  c e s  a v a n t a g e s  ( I 1  y  a  d e  q u o i  s ' y  p e r d r e ,  p o u r '
l ( ) s  n o n - i n i t . i é s )  -

l J n  p h a r m a c i e n  s ' e s t  p e r m i s  d e  m e  d i r e  q u e  s e s  r e m i s e s  e t  m a r g e s  s u r  l e r s
g é n é r i q u e s  é L . r i e n L  f  a i t - e s  p o u r  I e  p a y e r  d u  t e m p s  q u ' i I  p a s s e  à
e x p L i q u c r  à  s o n  r : l  i e n l -  l a  d i f f é r e r r c e  e n t r e  l e  p r i n c e p s  e t  s o n  g é n é r ' i q u e .

A la  décharqe du PHARUACIEN, comme fe médecin,  i l  est  SURVEILLE PAR t ,A
S B C U R I T E  S o C l A l , E ,  q u i  l u i  i m p o s e  u n  q u o t ê t  d c  g ê n é r i q u e s  à  d ê l i v r e r
( v o i r  l a  l e L t . r ' o  d e  l a  S é c u r i t é  S o c i a l e  d u  V a I  d ' O i s e  à  u n  p h a r m . r c i e r r
d u  m ê m o  d é p a r L e m e n L  ;  r ' ê f  .  n " 1 B ) -  A  d é f a u L ,  l e s  "  t - i e r s - p a y a n t s "  I u i  s o n L
p r r y é s  a v e c  p l u s i e u r s  s e m a i n e s  d e  r e t a r d .

V o i l à  p o u r q u o i  ( a b s e n c e s  d '  i n f o r m a t i o n s  s c i e n t i f i q u e s  s u r  l e s
g é n é r i q r : e s ,  r e m i s e s  e t  m a r g e s  a v a n t a g e u s e s ,  e t  s a n c t i o n s  r é e l l e s ) ,
l e  p h a r m a c i e n ,  m ê m e  p e r s u a d é  d e  p r o b l è m e s  m é d i c a u x  p o s é s  p a r  l e s
g é n é r i < I u e s ,  c t  m ê m e  à  p r i x  é g a l  e n t r e  p r i n c e p s  e L  g é n é r i q u e ,  d i r a
à  s e s  c l i e n t s  q u c  " l e s  g é n é r i q u e s .  c ' e s L  L e  m ê m e  m é d : i c a m e n t  q u e  c e l u i
d e  m a r - q u e " ,  e L  d é l i v r e r a  u n  g é n é r i q u e  s i  I e  m é d e c i n  n ' a  p a s  s p é c i  I  i é :
" N O N  S U B S ' I ' I ' I '  U A B L E  "  s u r  I ' o r d o n n a n c e ,  e n c o r e  q u e ,  m ê m e  s i  l e  m é d e c i n
a  e x r : l u  l a  s u b s L i L u t r o n  p a r  c e L t e  a n n o t a t i o n ,  c e r t a i n s  p h a r m a c r e n s
f o n L  d l r  c h a n L a g e  a u  n o n  r e m b o u r s e m e n t  p a r  l a  S é c u r i t é  S o c i a l e  a u p r e ) s  d e s
p é l L i o n t s  q u i  r e f u s e n t  I e  g é n é r i q u e .
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Docleur JLilien Bi_.r.ilrl
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A ) .  P O U R  L N  P A T  I  E N T

B) .  I 1QUR LE  MEDECIN PRESCRIPTEUR (au  nombr .e  de  4 )

l8Q-B-Llryq N'1 :  L 'ABSENCE 'r 'o1'ALE D'rNFoRûlATroNS suR r,ES cENrrrRrOuES
(c ( )mme su r  l es  vacc ins  con t re  l a  g r i ppe  A )

ÀF f i rmer  q ,e  " r ' o rsque  ]es  exc ip ien ts  à  e f fe t -  no t . i r e  peuven t  c l i  1 fé r .e r ,cec i  esL  dû rnen t  men t ionné  dans  I  ' i n fo rma t . i on  au  pnÈsc i iË iÈ i iH  " t  a "pa t  i  en t  "  es t -  un  MENSONGFI .  ( vo i r '  l a  l e t t re  du  l abo ra to i r . e  a iHc tw ,  r . ê .1 -  . n "2 )
À 1 ' f  i . r n e '  q u e  " [ , c  . i s q u e  < ] e  c o n f u s i o n  p e u t -  ê L r e  m l n i m i s é  p a r .  u r r  c l r c u i t
; r d a p L é  d e  p r e s c r i p L i o n  ( N D L I i  :  p a r  l e  m é d e c i n l  e t  d e  d i s p e n s a L i o n
(NDLR :  pa r  l e  pha rmac ien )  des  génér iques , '  es t  un  | , IENSONèE (vo r r  l a
m ê m e  r ' é f  .  n " 2 ) -

Le  médec i .  r ' cÇo i t ,  chaque  année ,  en  fév r i e r ,  1e  "V rDAL" ,  d i c t - ronna i r . .
de  tous  Ies  p r i nceps  (ou  p resque) ,  avec  l es  i n fo rn ra t i ons  nécessa i res
à  l a  p r e s c r i p t i o n  ( c o t n p o s i t i o n .  i n d i c a t i o n s ,  p o s o l o g i e  ( d o s e ) .
con t . re - i nd i ca t i ons ,  e f fe t s  seconda i r :es ,  i n te rac t i ons ,  g rossesse ,
résu lLa ts  des  é tudes  _de  

"  pha rmacoc i  né t i que  "  e t  de  "pha imacoaynamie , ' ) ,
i n fo .maL ions  reg roupées  dans  ce  que  l ' on  appe l l "  , r . , à  , 'moNoGRApH r  F i , ,  ;l c  "V IDÀL"  menr , i o r r .e  éga lemen t  l es  noms  e t -  coo rdonnées  de  tous  l es
labo raLo i res  don t_  Ies  p r i nceps  son t  répe rLo r iés .

Concer r l an  t -  I es  génér iques  :
-  ce . tes ,  l a  l i sLe  des  , 'GROUpES GENERIQUES"  f i gu re  dans  l e  V IDAL ,
mars  Ie  médec in  a  â r r t - re  c f rose  à  fa i re  que  de  l a  consu_ t te r .  pou r  s . vo t r
s i  u r  p r i r r c e p s  e s t  q é n é r i q u é  o u  p a s ;  e t  c e t t e  r i s t e  s ' a r l o n g e  t o u L e
I ' an .ée .  sans  que  Le  rnédec in  so i t  t - enu  au  cou ran t  < ies  de rn ie r - sgénér iques  so r t i s  ;  su r tou t .  ce t te  r i s te  des  , ,GRoUpEs  cnNÈn iguus , ;
c o m f l l e  s o n  n o m  l ' i n d i q u e ,  n ' e s t  q u ' u n e  l i s t e ,  u n  c a t a l o g u e  d e  m o l é c u l e sg é n é r i c 1 u é e s '  q u i ,  d a r i s  l e u .  i m m e n s e  m a j o r i t é ,  n e  f a i t .  i a s  l ; o b j e L  d ' u n e"monosrapfr ie" :  LFt MEDtrCIN IGNORE donc_- TOUT SUR LA PLUÈAR.I DES
GENF]RIQUFJS DU (IOMMFJRCE.

Pc> t r l  l es  ( ) xcep t l onno ts  génér iques  p résen ts  dans  l e  V IDÀL ,
l e u r  " m o n o g . a p h i e "  e s L  u n  " c o p i é - c o r r é "  d e  c e l r e  r r e  r e u i  p r -  i n c e p s( l < :  m é d e c i n  i g n o r e  d o n c  s ' i r  y  a  d e s  d i f f é r e n c e s ) ,  u r " " ,  " .  p a r L r < - . u l  i  e r r .un  mensonge ,  ce lu i  du  p : r rag raphe  "  pha rmacodynami  e  "  ,  pu i sque  l es
I .bo .aLo i res  gé :né r ' i queu rs  son t  d i spensés  de  ces  é tudes  ( * .a= ,_ r , , q "" i r dm is "  pa .  I  'A f ' ssAps  qu i  es l  censée  con t . rô le r  t ou tes  l es  monograp r )Los  )  -

, / ,



( P O U R  E N  S À V O I R  P L U S  S U R )

LES MEDICAÈlENTS GENERIOUES

C H A P I l ' R E  l I I  : PROBLEI{L-S POSES PAR LES DlED I  CAITEN' fS CFNER I  QUES
A )  .  I 'OUR LE PAT l  I .JN'T

I ] ) - .__PO[JR LE MEDECIN PRESCRIPTEUR (  au nombre de 4)

PROBI, I IME N'  1

' ' AV I S À LA POPULA'I I ON ''

:  L 'ABSENCE TOTALE D 'TNFORMÀTIONS
(conme su r  l es  vacc ins  con t re  fa
( s u i t e )

1 t ' / 2 t J

Docierr i  Jr ; i ien BL.Al l . , l
rv i t  L  La  t , r .  Gr t  t \N  E^ïà:?l:".i 

,l il;;. ''1, "s.-';,',t'';''nror iu  5a,n,  ,J : ;o i : l  
,11 

.1. ,  _ . .  r , ,  15

SUR LES GF]NER I QUES
q r i p p e  A )

-  r : : c r1 - t : s .  l a  r  i sLe  des  "EXCTpTENTS A  T IFFET No ' ro rRE"  f i gu r :e  da r )s  l eV I D A t , ,  a v e c  l e u r s  e f f e L s  s e c o n d a i r e s  é v e n t u e l s ,  m a i s  à  q u o i  s e r t _ e l l eau  médec in  qu i  i  sno re  l a  compos i t i on  de  r "  p tù i r " iË -à "J  JË iË . i q r "= ,absen ts  du  v  I  DA i ,  ?

A  supposer -  qu ' ' ne  ' ,  mor rog raph  i  e ' ,  so i t  honnê te ,  I e  médec in  n ,a  pas  oe :.emps  à  pe rd .e  à  compare r  res  exc ip ien ts  du  p r i nceps  à t  a "  ! " . '  sêné r . i q .eeL ,  pas  p lus  qu 'à  un  pha rma< ; ien ,  l e  pa t i enc  ne  pou r r .a  répondre  à  l aq r r c s L i o n  : .  " E L c s - v o u : ^ a  
q r o i g q e  è  I ' A Z O B q g l N E ,  ( E  l " ? ) .  E L ,  h i s L o i r eo e  s r m p l  r l  r e r  r c  t r a v a i r  d u  m é d é c i n .  

' i ' T - o o l  
c  ô r l e r  c h e r c h e i  , '  A Z . R U B I N F :à  La  rub r ique  "COLORANTS AZOTQUES, ' .

-  I ' i m m e f r s e  m a j o r i t é  d e s  l a b o r a t o i r e s  f a b r i q u a n t s
p . t s  r é p e r t o r i é e  d a n s  l e  V I D A [ , -  L e  m é d e c l n  n e  p e u t
p o u r  u n c  q u e s t i o n  d '  "  i  n f o r m a t i o n  m é d i c a l e , , .

d e s  g é n é r i q u e s  n ' e s L
d o n c  p a s  l e s  j o i n d r e r

I  I  n '< : x  j  sLe  donc  pas  un . . ' ,V IDÀL  DES GENERIoUES" .
QuesL ionné  su r  ce  " v ide " .  l e  p ro fesseu i  t -ÈcHa ' r ,  de  1 'AFSSÀps ,  répond( v o i r  r é f -  n " 1 5 .  q u e s t i o n  n " 1 o )  :  " L e  v r D A L  n ' e s t  p À s " u n - d - o c u m e n .
o f f i c i e l  ;  c ' e s t  r r n  d o c u m e n t  p r i v é ;  c e . n , e s t  d o n c  p a s  u n e  o b l i g a t i o n , , .E f f coL i vemen t .  I cs  l abo ra ro i ràs  pa ien r  ' , LES n r  i  i i 6 ru i " i i u . - v i l n r_ , ,  p . r r .que  Le r r r s  m( td i camen ts  y  appara i ssen t ,  ma is  ce  d i c t i onna i re  VTDAL esLle  SEUI ,  documenL  don t  d i sposen t  t ous  l es  méde<_ , ins  pou r  conna  l t r e  l esrnéd icamen ts  qu ' i l s  p resc r i ven t ,  e t  t ou t  "non  o f f i c i "F  q . , " " "o i t  r "V I D A L ,  l t ' s  " m o n o q r . r o h  i e s "  s o n L  v a l i d é e s  p g ç ^  l : + I $ S A p S .  

j r r À U '  t , - . sc ( ) u r  r  i ( ' r s  p . r L e n L  r \  c n - a ô L é - i r È E É t J B i i è ù Ë  |  K H r \ u A  r  b r 1  ( v o r r  r ô r .  n " r 5 ) .

E L  s i  l e  v r D A L  e s t  r r n e  é d i t i o n  p r i v é e ,  e t  u n  d o c u m e n t  n o n  o f f i c l e l ,p o u r q u o i  L c s  m é d e c i n s  l e  r e ç o j y e n t _ i l s ,  e L , c e ,  _ d c p l . l i s  l a  p r À m i è r eé d i L i o n .  < : n  r 9 r 4  z  e o u r q u ô i - I i À È s è a Ê ô " i p e r o - e l r e  s o n  t e m p s , ,  à  c o n t r ô r e rL ( )u tes  l es  i n fo rma t i . 9 !g ,  avan t  pub l i ca t i on  ? -E t  po l r rquo i  l es  t r i b ,nauxse  ré fè r ' en t_ * i  l s  au  V IDAI ,  pou r  " ' t aâq ; ; ; -û "  médec in  ?

l J ' . . r t - r ' e  p . l . t .  r e  p r ( ) f esseu .  'ECHÀ ' .  me  r ' épond  a ,a r  r c r  consu l te r  rN , r , I rRNE. r , .l n l : r i s .  q u r :  j e  s a < : h e : ,  a v o i r  I n t e r n e t  n , e s t  p a s  u n e  o b l i q a t i o n  L é g a l e  .e t - '  J )e rson r le r  l emen l '  consu r te r  I n te rne t  me  p rend  p lus  de  temps  q .e  oec o n s u l L e r  l e  " b o n  v i e u x  V I D A L  p a p i e r " .
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1 7  / 2 8

c t  I A P  I ' f  R l t  t  I  J

A ) ,  P O U R  L I . ]

B ) .  P O U R  L E IVIEDECIN PRESCRIPTEUR (au nombre de 4)

:  L 'ABSENCE ' I 'OTALE D'INFORMÀTIONS SUR LES GENERTOUES
(comme su r  l es  vacc ins  con t re  Ia  q r i ppe  A )

PIIOBI, I IME N'  1

E t , . j e  l e  r é p è t e ,  l e  m é d e c i n  n e  p e u t  p â s
g é n é r i q u e  d e  t e L  f a b r i q u a n t ,  s ' i 1  n , a ' p à s

PIJOBLIIME N " 2 : QUEL GENERIOUE ? pÀR QUEL PHA-RIVIACIEN ?
f 5 ê m e  s i  l e  m é d e c . i n  p r e s c r i t  u n  g é n é r i q u e ,  i I  i g n o r e ,  l e  p l u s  s o u v e n r ,l ' )  c h e z  q u e l  p h a r m ; r c i e n  r e  p a t i e n t  v a  a r l e r  ;  e t  2 ; ;  

^  
ù , . , !  i  

. . J e . 1 e .  
r  q , r "I  e  p h a r n r a c  i e n  v a  d é l  i v r e r ,  t e l , L e m e n t  l e s  g é n é r i q r r " =  â ,  . _ , . ,  * ê , i "  p . r r r " " p =s on t  n  of l lbr  eux .

d e m a n d e r  à  u n  p h a r m a c i e n  I ep a s s e  u n  m a r c h é  a v e c  l u i -

PROT] I ,FJ I1E  N"3  : I ,A  I1ANTERE D 'ECRIRE ' 'NON SUBSTI I 'UABLE, ,

Si un médecin é:cr i  t -  "NoN sutssr  r l 'uAI lLFl"  sur  une ordonnance,  c 'est  par-ce
q u e  l e  p a t i e n t  l e  l u i  d e m a n d e  ( c ' e s L  s o n  d r o i L ) ,  o u  p a r c e ' q u e  l e  m é d e c i n
a  < l é  j à  c o r r s t a t é  o u  c r . a i n t  u n  p r o b l è m e  a v e c  u n  g é n é r i q u e .

I r n c o r e  f : r u L - i l  q u e  l e  m é d e c i n  s a c h e  c e c i  :  p o u r  q u e  1 e  p n a r m a c i e n  n e
d é - [  i v . e  p a s  d e  g é . é r i q u e ( s ) ,  t e  c o d e  d e  ] a  s a n t é  

- p u b l i q u e  
i ô s t , )  r ^ p . r = . ,

a u  m é d e c i n  ( h i s t o l r e  c l e  I e  d é c o u r a g e r )  d ' i n s c r i r e  l a  m é n t i ô n" N O N  S U B S T I ' f U À B L E "  r ) n  l r o t l t e s  l e t b r e s  ( p a s  e n  a b r é v j a t i o n  :  " N S "  
) ,

Ç 9 .  l . ç ç o l  T q l u ç ç ç  i  L e .  ( p d s  ? y e c . -  u ?  c a c l ^ 1 e L  ) . . ^ [ g T e _ S U !  u n e  o ç d ç n r . r a n ç er m p ]  r m e e  p d r  o r d l n a L c ù r . ,  e L  c n  t a c e  d e  c h a q u é - p i ï à c ô b è  ô é Ë é i  r q u e
( à  c o n d i t i o n  q u e  I e  m é d e c i n  c o n n a i s s e  t o u t e s  l e s  r n o l é c u l e s  i n s c r i t e s
a u  l l ê p e r t ( ) i r e  d e s  G é n é r ' i q u e s  à  r a  d a t e  d e  r é d a c t i o n  d e  1 ' o r d o n n a n c e ) .
s a n s  q u o i ,  < ; ' e s L  " g é n é r i q u e  s y s t é m a t i q u e "  c h e z  l e  p h a r m a c i e r r .

L à  e n c t > r e ,  c e  s o n t  d e s  p h a r - m a c i e n s  h o n n ê L . e s  q u i  m e  I  ' o n t .  a p p r i s ,  c : . r r
l a  S é c u r i t . e  S o c i ; r l e  n ' ; r  p a s  d a i g n é  e n  i n f o r m e r  l e s  m é < j e c i n s .

' f o n i r  l c  m é d e c i n  d a n s  I ' i g n o r a n c e  d e  l a  c o m p o s i t i o n  d e  l a  q u a s i - L o t - a t i L e
d e s  r l i : n é r i q u e s .  d e s < 1 u e I s  v i e n n e n t  d e  s o r t i r ,  d e s q u e l s  s o n t  s o u m r s  . r u" T F ' R " ,  d e s q u e l s  o n t  u n  " i n t e r v a t l e  d e  "  b  i  o d  i  s p o n  i b  i  I  i  t é  "  d e  _ 2 0 %  /  , 2 5 % , ,
d e s  c o o r d o . n é e s  d e  l a  q u a s i - t o t a l i t é  d e s  l a b o r a t o i r e s  f a b r i q u a n L  d e s  

'
g é n é r i q u e s ,  e t  d e s  r è g l e s  d e  r é d a c t i o n  d e  l a  m e n t i o n  " N O N  S Ù B S T  I  T U A I I L , F ] , ,  ,
c ' e s t  é : s a l e m e n L  " P R F j N D R E  E N  T R A 1 T R E  L B  I I m D E C I N " .
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CHAI ' I ' I 'RE I I I  :  PROtsLEI '1ES POSES PAR t ,F lS MED I  CA\4ENTS GENFIRIQUbIS

A ) .  P O U R  I , E  P A T I E N T

E )_-_!_9,u-&J_!i,!l!_Q_E9I r\L_lREqçR I PrEUR ( au nombre de 4 )

P R O B L E M F J  N . 1  :  I , ' A t s S E N C E  T O T A L E  D ' I N I T O R M A T I O N S  S U R  L E S  G E N E R I Q U E S
( c o m m e  s u r  L e s  v a c c i n s  c o n t r e  l a  g r i p p e  A )

PROBLEME N'2 :  QUEI,  GENERIQUE ? PAR OUEL PHARMAC]EN ?

P R O B I , E M E  N ' 3  :  l , A  I I A N I F I R E  D ' E C R I R E  " N O N  S U B S T I 1 ' U A B L E "

PROBL-EiME N'4 :  CONFL, IT IVIEDECIN -  PHARI{ACIENS

I5ême s i  lc  mé:decin a écr i  L  sur  I 'ordonnance "NON SU BS' l '  I  TUÀl l t ,F l  "  ,  eL selorr
l e s  r ' è g l e s .  L r è s  s ( ) u v e n t ,  e t  d e  p l u s  e n  p l u s ,  I e  p a t i e n t  s e  v o i t  f o r c e r
l . r  m a i n  p a r  L e  p h a r m a c i e n  q u i  l u i  p r o p o s e ,  v o i r e  l u i  d é l i v r e .  u n
g é n ( : r ' i c 1 u e -  D e  r e t o u r  a u  c a b i n e t  d u  m é d e c i n ,  I e  p a t i e n t  r é p o n d  :
" L e  p t r a r m a c i e n  e s L  a u s s i  u n  p r o f e s s i o n n e l  d e  l a  s a n t é ,  j e  l u i  f a i s
c o n f i a n c e " ,  e t  i l  n ' o s e  p a s  l u i  d i r e  N o N ,  m ê m e  s ' i L  a  d e m a n d é  à  s o r t
m é d e c i n  d e  n e  p a s  l u i  p r e s c r i r e  d e  g é n é r i q u e ( s )  -
l ' !ême problème avec les marques de PARACETAMOL, eL,  touL récemmenl ,  . tv t )c
l e  l , I ; V O T H Y R O X * .  q u e  l e s  p h a r m a c i e n s  s u b s t i t u e n t  f r é q u e m m e n L ,  a l o r s  q u c
i à  l e  m é d e c i n  n ' a  p a s  à  é c r i r e  " N O N  S U B S T I I ' U À B L E " .

S l  b i e n  q u e  l e  m é d e c i n  s e  L r o u v e ,  p a r f o i s ,  d e v a n t  d e s  S I T U A ' I I O N S  T ' 1 1 L 5
C O N F  L  I  c ' l ' U E L L , E S  A V F t c  c E R ' f A I N S  P I I A R M A C I E N S .  s i t t i a t  i o n s  q u i  n ' a | r i v a i e n t -
j a m a i s  a v a n t  I ' a r r i v é e  d e s  g é n é : r l q u e s -  E x e m p l e s  v é c u s  :  u n  p h a r m a c i e n
m e  r ' é p o n d  :  " J e  n ' a i  p a s  d ' o r d r e  à  r e c e v o i r -  d ' u n  m é d e c i n "  ;  u n . t u L r e  :
" c o n L - l n u e z  à  f  : r i  r e  v o t r e  c r i s e "  ;  u r t  a u t r e  b a r r e  t o u t  s i m p ] e m e n L  l a
m e n t i o n  " N o n  s u b s t i L u a b l e "  e t  d é l i v r e  u n  g é n é r i q u e .  J ' a i  d é n o n c ê  u r t
d e  c e s  p h a r m a c i e n s  à  I ' O r d r e  d e s  P h a r m a c i e n s  d ' I I e  d e  F r a n c e  . . .
s a n s  r é p o n s c  ( o m e r t a  ? ) .
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LES IVIEDICA]5ENTS GENERIOUES

A ) .  P O U R  l , E

t t ) .  I ,o tJ t i  L I , t  MI i ; I )F lc IN PRESCRTP' t 'EUR

C ) -  L I . ] _ P ' . R l X  D U S  G E N E R 1 O U E S

L l ' r ,  c ' e s t .  U N  F A U X  P R O B L - E M E ,  à  l a  d i f  f é r e n c e  d e  c e u x ,  r é e l s ,  p o s é s
p a r  l ' < ; f ' f  i c . r c i t é ,  l a  s é c u r j  t é  e t  l a  c o n f u s i o n .

L ; r  r a i s o n  a v a n c é e  d ' ê L r e  M O I N S  C H E R S  q u e  l e u r s  p r i n c e p s  e s t  d e  d i m i n u e r
l e s  D E P E N S E S  d e  1 a  S é c u r i t é  S o c i a l e .
M A I S  :

-  ( ) n  F R A N C E ,  c ' e s t  1 ' E t a t  (  o u  p l u s  e x a c l e m e n b  l e  C o m i t é  E c o n o m i q u e  d e s
P r o d L r i t s  d e  S a n t é ,  l e  " C E P S " )  q u i  f i x e  l e  p r i x  d e  T O U S  l e s  m é d i c a m e n t s
r e m b o u r s é s  (  p r i n c e p s  e t  g é n é r ' i q u e s ) -
N o u s  n e  s o m m e s  p a s  a u x  I I T A ' I S - U N I S  o ù  c e  s o n t  l e s  l a b o r a t o i r e s
p h a r m a c e u t i q u e s  q u i  f i x e n t  l e  p r i x  d e s  m é d i c a m e n t s  ( a u g u e l  c a s ,  u n
q é n é r i q u e  p e u t  ê t r e  1 O  f o i s  m o i n s  c h e r ,  e t  a  s a  p l a c e ,  s u r t o u t  s i  I ' o r r
n ' a  D a s  d c  c o u v e r t u r e  s o c i a l e ) .

-  c ' e > s L  o r ) c o r e  p L u s  u n  f a u x  p r o b l è m e ,  e n  L e r m e  d ' é c o n o m i e ,  à  r > b l  i g e r '
d ' a c < ; e p t c r  u n  g é n é r i q u e ,  q u a n d ,  e t  c e l a  a r r i v e  d e  p l u s  e n  p l u s  s o u v e n t . ,
l c  p r  i r r c e p s  c s t .  i r u  m ê m e  p r i x  q u e  s o n  g é n é r i q u e .

-  c c r t a i n s  m é d i c a m e n t s  s o n t  H O R S  D E  P R I X  ( 2  e x e m p l e s  :  l e  X E N I C A L *
o u  A L L , I * .  e t  l e s  m é d i c a m e n t s  p o u r  a i d e r  l ' é r e c t l o n ,  c o m m e  l e  V I A C R ^ * ) ,
a v e c  d e s  é c z l r t s  p a r f o i s  c o n s i d é r a b l e s  e n t r e  p h a r m a c i  e s -

I )ans ur)  i :u l - re domaine,  les | {EDICAIVIENTS VET'ERINAIRES sont  jusqu'à 14
( Q U A T O R Z E )  f o i s  p l u s  c - - h e r s  q u e  l e u r s  h o m o l o g u e s  à  u s a g e  h u m a i n .
I ' a r  e x e m p l e  :  I  ' a n l - i b i o t i q u e  T H E R I O S *  6 0 ,  e n  b o î L e  d e  1 2  c o m p r i m é s
d o s é s  à  6 0  m g  d e  C é f a l e x i n e ,  c o û t e  9 , ' 1 2  c : u r o .  C ' e s t  c o m m e  s i
] e :  K E I ' O R A L *  ( C é f a l e x i n e ) ,  à  u s é t q e  h u m a i n ,  e n  b o i t e  d e  1 0  c o m p r i m é s
d o s é s  à  5 0 O  m g .  q u i  e s t  à  4 , 8 5  e u r o ,  c o û t a i . L  6 7 , 5 0  e u r o .
l l ' a u t . r e  p a r t ,  l e s  m é d i c a m e n t s  v é t é r i n a i r e s ,  e u x ,  s o n t  s o u m i s  à  u n e  T V A
d e  1 9 . 6 0 %  e t  n o n  d e  2 , 1 % ,  e L  i l  r r ' e x i s L e  p a s  d e  q é n é r i q u e s  c l e  c e s
méd i  caments ,

C e s  m é d i c a m e n t s  | r u m a i n s  c i t é s  e t  l e s  m é d i c a m e n t s  v é t é r i n a i r e s  o n t -  u n
p o i n L  c o m m u n  :  I t , S  N E  S O N T  P A S  R E M B O U R S E S  P A R  L A  S E C U R I T E  S O C I À L E .
Q u e l r l u ' u n  : r - t - i l  j i i m a l s  e n t e n d u .  n e  s e r a i t - c e  q u ' u n e  s e u l e  I - o i s .  L ' f j t a L
d i : n o n c r : r '  c e s  p r i x  e x h o t ' b i L a n t s  ' 1  

Q u e l l e  h y p o c r i s i e  e t  m a n i p u l a t i o n -

-  i ' t , l L a L  r e p r o c h e  a u x  l a b o r a t o i r e s  d e  p r i n c e p s  e t  à  I e u r s  v i s i L e u r s
m é d i c a u x  c l e  n e  p r o m o u v o i r ,  a u p r è s  d e s  m é d e c i n s .  q u e  l e u r s  d e r n i e r . s
m é d i c . r m e n t s .  s ( ) u s - e n t e n d u  n o n  q é n é r i g u a b l e s ,  " l e s  p l u s  c h e r s " ,  e t -  d o n ( )
e n  c a u s c  d a n s  l e  " T r : o u  d e  l a  S é c u " .
M a i s  :
.  l e s  m a r q u e s  a u t o m o b i l e s .  f o n t - e l l e s  p l u t ô t  d e  I a  p u b l i c i t é  p o u r  l e u r s
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C H A P I T R E  I I I  :  P R O B L E I T E SPOSES PÀR LES IGD ] CA}TEN'IS GENER I QUES

A )  .  POUR L, ] ]  PATIEN' I '

B ) .  P O U R  L E  I ' E D E C I N  P R E S C R I P T E U R

C ) .  L E  P R I X  D E S  G E N E R I O U E S  ( s u i t e )

m o d è I e s  d e  3  a n s  e t  t o u j o u r s  f a b r i q u é s ,  o u  p o u r  I e  d e r n i e r  s o r L i .
p l u s  c h e r  ?  L ' E t a t  E r o u v e - t - i l  à  y  r e d i r e  ?

.  l e s  n o u v e a u x  m é d i c a m e n t s  a p p o r t e n t  u n  " P L U S " ,  e n  t e r m e  d ' e f f i c a c i t é ,
d e  t o I é r a n c e  o u  d e  c o n f o r t  d e  p r i s e .  S i n o n ,  a u r a i e n t - i l s  o b t e n u s  u n e" A l ' f i 1 '  o f f  i c i e l l e  ( A u t o r i s a L i o n  d e  I I i s e  s u r  I e  M a r c h é )  ?
L e  c o m b l e  s e r a i t  d ' i n t . e r d i r e  a u x  m é d e c i n s  d e  l e s  p r e s c r i r e -  D e  t o u t e
f a q o n ,  i l s  s o n t  p l u s  e f f i c a c e s  q u e  l e s  g é n é r i q u e s  d ' a n c i e n s  p r i n c e p s .

.  c e r t a r n s  d e  c e s  m é d i c a m é n t s  d e  m a r q u e  s o n t  m o i n s  c h e r s  q u p  l e s
q é n ô r i q u e s  d  u n  a u L n c  m ô d i c a m e n t  d e  m a r q u e ,  p o u r  l a  m ê m e  p a t h o l o g i , . .

.  l e  m é d e c i n  p r e s c r i t  L , E  m é d i c a m e n t  p r i n c e p s  q u i  l u i  p a r a l t  l e  m i e u x
a d a p t é  à  s o n  p a t i e n L ,  s a n s  s e  s o u c i e r  d u  I a b o r a t o i r e  q u i  l e  f a b r i q u e .
e t ,  e n c o r e  m o i n s ,  d e  s o n  p r i x ,  p u i s q u e ,  s i  c e  m é d i c a m e n t  r é c e n c  e s r
s u r  I e  m a r c h é ,  c ' e s l -  e n  E o u t e  l é g a , I i t é ,  e t  q u e  s u r t o u c ,  e n c o r e  e L
t o u j o u r s ,  < r ' e s L  l e  " C E P S "  ( I ' E t a C )  q u i  e n  a  f i x é  I e  p r i x .  L e  m é d e c i n
a  l e  d e v o i r  d e  s o i g n e r  a u  m i e u x ,  p a s  d ' a v o i r  u n e  m a c h i n e  à  c a l c u l e r
p o u r  c o m p t c r  l e s  d é p e n s e s  d e  l a  S é c u r i t é  S o c i a I e .

-  C e r L e s .  l e s  g r a n d s  l a b o r a t o i r e s  ( n o n  g é n é r i q u e u r s )  n e  s o n t  p a s  t o u s

d . e s  S a i n t s .  e n  c o m m e r c i a l i s a n t  t r o p  r a p i d e m e n t  d e  n o u v e a u x  m é d i c a m e n t s
( p a r  e x e m p l e ,  A C O | { P L I A * ,  r e t i r é  d u  m a r c h é ) ,  o u  e n  m i n i m i s a n t  v o i r e

t a i s a n t  c e r t a i n s  e f f e t s  s e c o n d a i r e s ,  p e u t - ê t r e  e x c e p t i o n n e l s  m a i s
p o t e n t i e l  I e m e n t  m o r E e l s  ( c o m r n e  L e s  c r i s e s  d ' é p i l e p s i e  d t e s  à  I a  m o l é c u l e

à e  T R A 1 À D O L  (  l a b o r a t o i r e s  d é f e n d u s  p a r  I ' À F S S A P S  ;  j ' a j ,  t o u t  u n  d o s s i e r )

I"1AIS :
.  L a  v e n t e  d e  m é d i c a m e n t s  g é n é r i q u e s  r e p r é s e n t e  a u t a n t  d e  p a r t s  d e

r n a r c t r ê  q u i  m a n q u e n t  a u  D é p a r t e m e n t  R e c h e r c h e  e t  D é v e l o p p e m e n t  d e  c t : s
g r . a n d s  I  a b o r a t o i r e s ,  q u i  i n v e s L i s s e n t  d e s  s o m m e s  c o l o s s a l e s  p o u r  m c L L I  ( )

a u  p o r n t  u n  n o u v e a u  m é d i c a m e n t ,  o u  u n e  n o u v e l L e  g a l é n i q u e ,  m o y e n n a n L
d e s  é t u d e s  l o n g u e s  e t  t r è s  r ê g l . e m e n t é e s  ;
.  c e s  g r a n d s  l a b o r a t o i r : e s  n e  s o n t  p a s  d e s  m é c è n e s  :  c e  s o n t  d e s

e n t r e p r i s e s  c o m m e r c i a ] e s ,  d e s t i n é e s  à  f a i r e  d e s  b é n é f i c e s  ;
.  i l  v a u t  m i e u x  ê t r e  m a l a d e  e t  s o i g n é  A  N O T R E  E P O Q U E  p l u t Ô t  q u ' i l  v  a

5 0  a n s ,  g r â c e  a u x  e f f o r t s  d e  c h e r c h e u r s  q u j  o n t  d é c o u v € r t  d e  f a b u l e u x
m é d l c a m e n l s ;
.  c h a q u e  m é d e c i n  d o i t -  a v o i r  u n  e s p r i t  c r i t i q u e  s u r  t o u s  I e s  m é d i c a m c r t t s

q u i  s o n t  à  s a  d i s p o s i t i o n .

A I ' opposé ,  l es  l abo r . I t o i res  de  génér iques  sonL ,  e r l  ma jo r i t é
( c ' e s L - à - d i r e .  p a s  t o u s ) /  d e s  " m a r c h a n d s  d e  s o u p e " ,  d e s  " o p p o r t u n i s L e s " ,

qu i  béné f i c i en t  des  r ' ésu l  t a t s  obLenus  pa r  l es  sc ien t i f i ques  des  g rands
labo raLo i res ,  f r .>nL  des  é tudes  sommai res ,  e t ,  pou r  l esque ls .  1e  ma i t re -
m o t ,  c ' e s t  " P A R  J C I  L , A  T ] O N N A I E " .  a v e c  l e  m i n i m u m  d '  i n v e s t i s s e m e n r . s -
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L a  s e u l e  j u s t i f i c a L i o n  r é e l l e  d ' e x i s t e r  d e s  l a b o r a t o i r e s  f a b r i q u a n t -
des  génér iques  e t .  donc ,  des  génér iques ,  es t  l a  pe r t -e  du  b reve t  d 'u r l
mér l i camen t  de  marque  (ou  "p r i nceps " )  pa r  un  l abo ra to i re ,  e t ,  donc .
une LTEIRE CONCURRENCE ECONOMIQUE ENTRE LABORATOIRES- Polnt .

at ]  cours oes
b r e v e t s  é t a i e n t  d é . i  à

Qlt!!_u9n_]\12 :
B 2 g I g l d T  f  E L a t  a u t . o r i s e - E - i l .  s a n s  l i m i t . e ,  u n e  t e l l e  i n f l a L i o n  d e- lân " . . r t o i . es  

de  génér ' i ques .  eL  au tan t  de  génér iques  du  même p . i r t ccps  ' ?

(28  pou r  ]e  MoPRÀl - * ,  ce  qu i  es t  ce r ta inemen t  un  reco rd )  -

Q.qEs_IlQn N"3 ,
f"_gfqgg] I"  Dlrect ive Européenne 2OO4/27/CE et le Code de la SartLé
pub f iq r tè  . ru t_o r i sen t - i l s  de  mod i f i e r  I a  compos i t i on .  du -génér ique  p . r r
r a p p o r t -  à  s o n  p r i n c e p s .  d ' a l l é g e r  l e s  c o n t r ô I e s  ( d ' e f f i c a c l t é  t : t -  d c :
to lé r ' ance , / sécu r i t -é )  su r  l es  génér iques '  e t ,  pou r  l es  génér iques .  des
éc ; r r t s  de  "b iod i spon ib i l i t é "  de  -2O% /  *25X  ?  Ce la  n 'a  aucun  rappor t '
aveo  1a  I  i b re  concu r rence .

ç.uLS_L!o!-{4 :
l l n  q u c - , r  c o n s i s t e n t  l e s  é t u d e s  d e  " b i o d i s p o n i b i 1 t é "  ?  S u r  c o m b j e n  d e
p. .=on.r"= ? Des volonLai res SAINS ou des i '1ÀLADES ? Dans quel  pays :

c e l r r i  d u  l a b o r a t o i r e  q u j  f a b r i q u e  l e  g é n é r ' i q u e  o u  u n  a u L r e  ?  Q u i  r é a l  i s e

I e s  " c o n t r ô I e s  q u a l l b é "  :  l e  l a b o r a t o i r e  f a b r i q u a n t  l e  g é n é r i q u e  o u

u n  o r g a n i s m e  i n d é p e n d a n t ,  e t  d a n s  q u e l  p a y s  ?

Q U T , ] S I I O N  N " 5  :
p o u r ; " O i  t " n i r  I e  m é d e c i n  e n  d e h o r s  d e  b o u L e s  c o n n a i s s a n c e s  s u t  l e s

ôéré i .qr ' "= q l re I  'Eta l t  lu i  demande de prescr i re  ?

0ULlSl ' , rON N'  6 :
P ' i s d e  I  ' o n  t ; o r t s i d è r e ,  à  1  ' e x p i r a L i o n  d u  b r e v e t ,  q u e  I e  l a b o . a t o i  r e

a  a m o r t i  s e s  c o û t s  d e  R e c h e r c h e  e t -  d e  D é v e l o p p e r n e n L ,  p o u r q u o i '  q u a n d  [ c

g é n é r i q u e  d ' u n  S r r i n c e p s  a p p a r a l t ,  I ' E t a t  ( ] e  " C E P S "  )  q u i  f i x e  l e  p r i x  d e

t - o u s  I e s  m é t d i c a m e n t s  r e m b o u r s é s ,  l a i s s e * t - i l  I e  p r i n c e p s  à  s o r l  a n c i e r r
p r i x ,  e t  m e t - i l  l e  g é n é r i q u e  à  u n  p r i x  i n f é r i e u r  ?  A u t r e m e n t  d i L ,
p o u r q u o i  n e  m e L - i 1  p a s  l e s  2  a u  m ê m e  p r i x '  e t  o b l i g e - L - i 1  à  p r c n c i r e

1 e  g ( r n é r ' i  q u e  ?



' '  AV IS A LA POPULÀ' I ION' '

( P O U R  E N  S À V O I R  P L U S  S U R )

LES T,IEDICAI/U]NTS GENERIQUES

?,2. / ?,tJ

Doeieur.Jul ien Êi-/ ,1i iJ
t r i ,  i  _ c è . ! a .  1 l

t <es loencg  i  i -  1 . .  r  . .  i :  , l t n

ss:'r?i.,,,i r", i;i . ;, ;,,

C H A P l ' l ' R E  I V  :  C O N C L U S I O N

A )-.- qEqç!!s-Tlo|'E ( su i te )

C e ( - ' i  d i L .  d e  p l u s  e n  p l u s  d e  p r i n c e p s  s o n t  s t r i c t e m e n t  a u  m ê m e  p r i x
q l r e  l e u r ( s )  g é n é r i q u e ( s ) ,  q u e  I ' E t a t  o b l i q e  p o u r b a n t  d e  c h o i s l r .
L ' a r g u m e n t  é c o n o m i q u e  d e  p r i v i l é q i e r  l e s  g é n é r i q u e s ,  p o u r  d i m i n u e r
- [es DF]PENSES de santé est  donc faux,  sauf  à augmenter  Ie  ch i f f re
d ' a f f a i r e  d e s  l a b o r a t o i r e s  g é n é r i q u e u r s  e t  d e s  p h a r m a c i e n s ,
à  c ' u l p a b i l  i s c r  e L  p Q n a l i s e r  l e s  m é d e c i n s . e b  l e s  p a t i e n t s  q u i  I e sr e l u s e n L .  e L ,  p o u r  I ' E b a t .  à  m a n i p u l e r  I ' o p i n i o n ' p u b  l i q u e , ' - p a r .  u n
e f f e t  d ' : r n n o n c e ,  e n  c l a m a n t  h a u t  e L  f o r t  q u e  " I e  t a u x  d e  p é n é t r a t i o n
d e s  q é n é r i q u e s  n e  c e s s e  d ' a u g m e n t e r  e t  q u e  7  p e r s o n n e s  s u r  1 0  o n t  f . i L
l e  c h o i x  d ' u n  m é d i c a m e n t  g é n é r i q u e "  ( v o i r  r é f .  n " 4 ) .

QqEF.L!,qI{_I:Z :
Si  un  l abo .a to i re  commcrc ia f i se  un  p r i nceps  so ts  un  nom x ,  E ' r '  ce  mêmepr inceps .  f ab r iqué  su r  rà  même cha îne  de  fab r i ca t . i on ,  sous  i e  nom de  sa" l )C I "  (nom i ^ te rna t i ona l  de  l a  mo lécu le ) ,  pou rquo i  appe le r  ce  mêmepr inceps  du  no rn  de  "qénér ique" ,  p<>urquo i  I  êE-7 -ne  so " t_ i t=  pas  au  mêmepr i x ,  e t  pou rquo_ i  l a i sse r  f es  2  aans  l e  commerce  .?

Q.U_ff.:!tp\
S i  l i b r e
n ' y  a - L -
qur  p I  r . ls

N . [ J  :
con( :u r rence  en t re  l abo ra to i res  i l  do i t  y  avo i r ,  pou rquo i

i 1  pa rs  l i be r té  pou r  l e  pa t i en t  de  cho is i r  l e  p r i nEê is . -
e : s t .  quand  i I  es t  au  même p r i x  que  son  génér ique  . /

qul$l_Lqry _Ni_z :
Si I  ibre:  concurr ( )nce enLre f  abora l ,o i res i  I  do i t  y  avoi r ,  poqlg1lo In ' y . t - L - i 1  p . s  l i b e r t é  d e  p r e s c r i p t i o n  p o ' r  l e  m ê d e c i n ,  q u " i  v o i  t _  s a
p r e s c r i p t i o n  e n  n o m  d e  m a r q u e  d ' u n e  m o l é c u l e  i n s c r i t . e  a u  " R é p e r - t o r r e
d e s , G é n é r i q u e s "  s y s l é m a  t  i  q u e m e n t  -  r e m p  I  a c é e ,  p a r  l e  p h a r . m a c i e
sé .e i i i j ùà ,  

' ë iT t  
" {X "p "s  i nsc r i L  l a  mèn t ion  ' ,Non  subs r i ruab te l '  " pa r  

u r r

QUrl  DEVIENI '  "  L '  I  NDEPFINDANCE PROFESS IONNELLE " du médecin,  I 'un des
p i l i e r ' s  d u  c o d e  d e  l a  D é o n t o l o g i e  M é d i c a r e  ( v o i r  r é f .  n " 1 9 ) .  s a n s  q u o i .
ses  p resc r ip t i ons  en  p r i nceps  se ra ien t  soumises  à  "en tenLe  p réa lab le "
p a r  l a  S é c u r i  t é  S o c l a l e ,  ; l v e c  d e s  s . r n c t i o n s  à  l a  c l é  ( I e s q u e l l e s  ? ) .( v o i r  r é F .  n " 1 7 ) .

9-qIqtlqN !L"l_q :
F ln  ca ts  de  p rocès ,  pou r  e f fe t  seconda i r c  g r .ave .  qu i  se ra  condamne  :l ( j  l abo ra to i re  génér iqueur  (qu i  es t  couve r t  pa r  , t a  ro i )  ?  ou  re  mé)dec inp resc r ip teu r  (qu i  i gno re  Lou t  su r  l es  génér iques  e t  do i t  l es  p resc r . i r -<> )?
,9y  

i "  pha rmac ien  (  qu i  i sno re  auss l  t ou t  su r  res  génér lques  eL  do i t  res
O ( ' l l V t c r  )  ,

. .  -  O n  p e l r t  m u l t i p l  i e r .  l e s  q u e s t i o n s  à  I ' i n f i n i .
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C l l A P I l ' ] l E  I V  :  C O N C L U S I O N

A ) .  D i r s  Q U E S ' | I O N S

] ] ) .  OUEI ,QUES REPONSES ET  DES CERTITUDES

De no rnb reuses  QUESTIONS,  ma is  PÀS TOUTES SANS REPONSE,  e t  DES CER1 ' ITUDES

-  \ ; t n  2aO9,  p rès  de  300  méd icamen ts  de  marque  son t  génér igués ,  pou r
chacun  desque ls  i I  ex i s te ,  l e  p lus  souvenL ,  p lus ieu rs  génér lques ,
r rès  souven t  d i f f é ren ts  du  méd icamenL  de  marque  e t  en t re  eux .  Ce  son t
donc  PLUSIEURS MILL IERS DE l . lED  I  CÀMENTS NOUIEÀUX,  d l f f é ren ts  des
méC r  ca rnen ts  de  marque ,  qu i  son t  SUR LE  | ' 1ÀRCHE.

-  S r  I e s  g é n é r i q u e s  é t a i e n t  t o u s ,  r é g l e m e n t a i r e m e n t ,  u n e  c o p l e
s t r r : c 1 , e m e n t  i d e n t i q u e  d e  I e u r  p r i n c e p s ,  I e  m é d e c i n  I e s  p r e s c r i r a i t .
s a n s  h é s r t a t i o r ) ,  l e u r  p r i x  n ' é t . a n t  p a s  d e  s o n  f a i t .

-  P u r s q u e  l e  r n é d e c i n  i g n o r e  I a  c o m p o s l t i o n  d e  I a  q u a s l - t o t a I i t , é  d e s
s é n é r r q u e s ,  p u i s q u e  I e  m é d e c j . n  n e  p e u t  j o i n d r e  I a  q u a s i - t o t a l i t é  < I e s
l a b o r a c o l r e s  f a b r r q u a n t  d e s  g é n é r l q u e s .  p u i s q u e  I e  p h a r m a c l e n  d é l i v r e  u n
g é n é r i q u e  d è s  q u ' i I  ] e  p e u t  ( m a i s  o n  a u r a  c o m p r i s  p o u r q u o i ) ,  v o r r e  s a l s
f e s p e c t e r  I a  p r e s c r i p t i o n  d ' u n  m é d e c i n  ( c e  q u i  e s t  j - I I é g a l ) ,  e t  p u i s q u e
l ' Ë t a t  e x i s e  u n e  " P O L I T I Q U E  D U  T O U T  G E N E R I Q U I I " ,  a v e c  d e s  s a n c t i o n s
con t re  Ies  opposan ts  (pa t i enLs ,  médec ins ,  pha rmac j -ens )  (Ahhhh  !  nos
Enarques  on t -  pensé  à  tou t ,  e t  ve r rou i l l é  I e  sys tème) ,  on  peu t  a f  f  i r r ne r
que  L I i  ô1EDECIN N 'EST PLUS DU TOUT MÀÎTRE DE SES PRESCRIPTIONS.  e t  que
LÀ REDACTION DE CHAQUE ORDONNÀNCE EST DEW-NIJE  UN ENFER.

Q u a n t ' à  m o l .  p a r  r e t o u r  d e s  p a t i e n t s ,  d e s  p h a r m a c i e n s  o u  d e s  v i s i t e u r s
m ê d r c , L . r x . .  s r  j  '  a p p r e n 4 g  .  q u  '  u n  p r i n c e p s  e s E . g é n é r i q u É ,  i e .  p r e s c r i s
l  . q . r v d l c n L ,  a u S S l  e I f I c a c e ,  n o n  9 e n e r l q u e .  m e m e  p l u S  C h e r  q u c  L c
g e n e r  r .  q u c .

P u i s q u e  l e  m é d e c i n  j . g n o r e  I a  c o m p o s i t i o n  d e  L a  q u a s i - t o t a l i t é  d e s
g ê n ê c j q u e s  e t  p u i s q u e  L e  m é d e c i n  n e  p e u t  j o i n d r e  I a  q u a s i - t o t a l i t é  d e s
I a b o r a L o i r e s  f a b r i q u a n t  d e s  g é n é r i q u e s ,  i l  d o i t  c o n s i d é r e r  I e  g é n é r i q u e .

.1  usqu 'à  p reuve  du  con t ra i re ,  conme un  méd icamen t  d i f f é ren t  de  ce lu i
q u ' i I  e s t  c e n s é  r e p r o d u i r e ,  d ' a u t a n t -  p l u s  q u e  l e s  A u t o r l t é s  d e  S a n t é

reconna issen t  que  ce r ta ins  génér iques  posen t  des  p rob lèmes '

Que  dev ien t .  a lo rs  "LE  PRINCIPE DE PRECAUTION"  pou r  I ' ensemb le  des
génér rques  ?  En  aucu r )  cas ,  I e  médec in  n 'a  l a  ce r t i t ude  de  b ien  so ig r t r . r
Âu . .  . r r i  géné r ique  (e f f i cac i t é ,  t o . I é rance ,  i n te rac t i on )  '

C e c i  d i t ,  s i  u n  p a t i e n t  n e  s ' o p p o s e  p a s  à  p r e n d r e  u n  g é n é r i q u e ,  e t  s i ,

r n o r ,  m é d e c i n ,  j e  n ' a i  p a s  d é j à  c o n s t a t é ,  a v e c  u n  g é n é r i q u e ,  u n e  m o i r l d r e

e f f i cac rLé  ou  un  e f fe t  seconda i re  g rave  (  co rn rne  I ' hémor rag ie  d igcs t i ve
avec  un  génér ique  du  Mopra l * ) ,  j e  ne  m 'oppose  pas  sys témat  i  queme n t

à  p r e s c r j  r e  u n  g é n é r i q u e .
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Cl lAP .L ' l 'RE  IV  :  CONCLUSION

A ) .  D I I S  Q U E S T ] O N S

B )  ,  .?UELQUI iS REPONSES E. I '  DES CER.I . ITUDES (  Sui  te  )

i j ' ! i s q u e  I e  m é d e c i n  i g n o r e  l a  c o m p o s i t i o n  d e  r a  q u a s i - t o t a l i t é  d e ) sq c n e i ' l q u e s /  e t  p u l s q u ' i r  n e  p e u t  j o i n d r e  l a  q u a s i - t o t a ] - i t é  d e sL . r b o r a t o i r e s  f a b r i q u a n t  d e s  g é n é r i q u e s ,  c e r u i  q u i  n e  p i è s c r i t  e u E  d e sq é n é r ' l q u e s  c o m r n e t  U N E  F A U T E  P R O F E S S  T O N N E L L E ,  t r a h l t  r à  c o n f i a n c e  d e  s e si n  r l J d e s  c t  m é r i t e  l e u r s  r e p r o c h e s

-  J r  n é d e c r n .  q u i  p r e s c l i !  
9 9 : . g 9 1 9 l j q u e : - f a i t ,  g a g n e r  d e  J . , a r g e n r ,  n L , n1 ' . - ;  , i  I r  F l < A N C U .  m i r i s  a u x  a c t i o n n a i r c s  d e s  I a b 6 r â c o i r é è  ê u J n .  r s  H o R s  L l , ll ' R À N C - L l ,  s a n s  s c r u p u ] e s ,  à  I a  t . r a ç a b i l i t é  d o u t e u s e .

-  t j n  m é d e c i n  q u i  p r e s c r i t  d e s  g r é n é r i q u e s  n e  p a r L i c i p e ,  e n  a u c u n  c a s ,
à  r é s o u d r e  l e  p r o b l è m e  d u  " T r o u  d e  L a  S é c u " .  p a r  c o n t r e ,  i l  f a l t' l e  j e u  d e  I ' E t a t " ,  e t  m e t  I a  s a n t é  d e s  p a t i e n t s  e n  d a n i e y  ( i ! ë m e  à  p r . i x
e ç y a l ,  1 e  g é n é r i q u e  n e  g é n è r e  a u c u n e  é c o n o m i . e .  m a i s  i .  l  p e u !  p o s e r  < i . e sp r o b  I  è m e s  e n  t o u s  g e n r e s ) .

-  P u i s q u e  l e s  g é n é r i q u e s  s o n t  u n  d e s  v o l e t s  p o u r  r é d u i r e  I e  ' , T r . o u  c l e  l a
S é c u ' ,  q u e l q u e s  i n f o r m a t i o n s  o q j e c t i v e s  s ' i m p o s e n t . ,  p o u r  r é t a b l i r  l a
\ - r  ' , / .  s u T  S o n  o r  i g i n e
L .  " ' l ' r o u  d e  I a  S é c u "  - e s t  d t ,  n o n  p a s  à  u n  E X C E S  D E  D E P E N S E S ,  m a t s  a  u n| 4 A N Q U F T  D E  R E C E T T E S ,  d o n t  I e  s e u l  r e s p o n s a b r e  e s t  l , , E t a t  q u i  n e  p a i c  p . r s
l a  t o t a l i t é  d e  s a  d e L t e  :  1 ' ) .  c o m p e n s a t i o n  d e s  e x o n é r a t i o n s  d e  c h a r g e s
s o c i a l e s  )  2 " ) .  c o m p e n s a t i o n  d e  I ' a r g e n t  a v a n c é  p a r  l a  s é c u r r t è  s o c i a t e
a u  t i t r e  d e  I ' A I D E  M T D T C A L E  E T A ' I  ( " A I ' I E " )  ( p e r s o n n e s  m a l a d e s  e n  s r l u a t i o r )
l r r é g u l i è r e )  ;  3 ' ) .  u n e  p a r t l e  d e s  t a x e s  s u r  I e  t a b a c ,  s u r  l , a I c o o l ,
s u r '  l r : s  a s l s u r a t n c e s  i l u t o m o b l  l e s ,  s u r  I e s  i n d u s t r i e s  p o l l u a n t e s ,
c n c a i s s é e s  p a r  I ' F l t a c ,  m a i s  n o n  r e v e r s é e  à . L a  S é c u r i t é  S o c i a l e  ;
4 " ) .  l a  p a r t  d e  T V A  e n c a l s s é e  p a r  l , E t a c ,  m a r s  n o n  r e v e r s é e  à  I a
S é c u r i  ù é  S o c  1 a  I  e .
A  L ' o r i g i n e  d u  " T r o u " ,  i I  f a u t  a j o u t e r  é g a l e m e n t  :  l " ) .  I e  p a i e m e n t
c l i  f  1 ' é r é  d e s  c o t i s a t l o n s  a c c o r d é  a u x  g r a n d e s  e n L r e p r i s e s  " p o u r  p r . e s e r v e r
L  ' e n r p l o i  "  :  2 ' )  .  l a  d e t t e  d e s  E t a L s  p o u r  I  e r , . L r s  p a t i e n t s  v è n a n t  s e  f  a i r e
s o r g n e r  e r )  P r a n c e ,  q u ' i r  e s !  " d i p r o m a b i q u e m e n t  i n c o r r e c t "  d e  r é c l a m e r  ;3 " )  1 e s  e s c r o q u e r i e s  à  I a  S é c u r i t é  S o c i a l e  (  j ' a i .  u n e  t r e n t a l - n e

d ' e x e m p l e s  r e c e n s é s  p e r s o n n e J  l e m e n L ,  e t  c h a c u n  à  p l u s i e u r s  e x e m p l . l r r . . r s ) .

l r .  { : r i s a n L  l ' a d d i t - i . n  d e  c e s  c a u s e s  r é e r I e s  d u  u ' r ' r . o u " ,  e t  e .  y  a J O r t . . r . r _l e s  i : c o . o m i e s  r é a I  i  s é e s  p a r  ] a  S é c u r i t é  s o c i a r e ,  è n - r ô  à À . . '  c e 1  r c _ c  LC S I  I i } r g T ) M E N I  E N  E X C E D E N T  D E  T R E S O R E R I E  (  N D L R  :  I E S  M O I S  i , d é f  i . i t , ,  . t ," b é n é f i c e " - n e  
s ' a p p l i q u e n t  q u ' à  d e s  e n t r e p r i s e s  c o m m e r c i a l e s ,  . , e  q u en ' e s t .  p a s  t a  S é c u r i  r - é  S o c i a l e .  I I  f a u t  t " i  " À p r " v é i "  r à J - Ë Ë i * " =  , r ." d é f a u t "  o u  d ' , ' e x c é d e n t "  d e  t r é s o r e r i e ) .
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C I I A P  I , I ' R E  I V :  C O N C L U S I O N

A ) .  D F J S  Q U E S T ]  O N S

B) .  OUUL,QUES REPONSES ET DES CI1-RTITUDES (sui  t -e)

-  S i  t o u s  l e s  p r i n c e p s  g é n é r i q u é s  e t  l e u r ( s )  g é n é r . i q u e ( s )  é t a i e n t .  a u
l î I " ,  

p . l i I , . .  
t l ^ , 1 . i .  l " _ p h o . m a c i e n  d v a i L  t e s  m Ç m e s  " r e m j s e s "  e L  " m a r g < . s "

s u r  I ( ' s  q c l r e r i ( l u u s  q u e  s u r '  I e s  p r  i n c e p s  ( l ' E L a t  a  p r i s  l e i  d e c ' l s r ( ) r ) s
i n v e r s e s ) ,  n i  l a  S é c u r i t . é  S o c i a l e  n i  l e  p h a r m a c i e n  n ' a u r a i e n t _  p l u s  d e
r a i s . n  d ' i m p o s e r  l e s  g é n é r i q u e s ,  " p o u r  f a i r e  d e s  é c o n o m i e s " .  l , à  c n c o r e ,
l a  l i b r e  o o n c u r r e n c e  e n t r e  l a b o r . a t o i r e s  s e r a i t  r e s p e c t é e .

-  P o r l r  I e s  r ' : r i s o n s  e x p o s é e s  d a n s  l e  c h a p i t r e  I I I -  A ) .  c o n c e r n a n t  l e s
p . l L i e n L s ,  I ' a r r i v é e  d e s  g é n é r i q u e s  a  f a i t  a p p a r a î t r e  d e s  p r o b l è m e s
d e  "  i a t r o g é n i e "  ( e f f e t s  s e c o n d a i r e s  d t s  à  u n e  m o i n d r e  e f f i c a c i t é ,
à  d e s  : r l  l e r g i e s ,  à  d c s  c o n f u s i o n s )  ,  e t  d e  d é f a u t  " d ' o b s e r v a n c e " ,
L ( ) L a . t e m e n t  a b s e n t s  a v e c  l e s  p r i n c e p s  ( q u o i  q u e  s ' e n  d é f e n d e n [  l e s
l . l b o r . r t r o i r e s  d e  g é n é r ' l q u e s ) ,  g é n é r a n t  d e s  d é p e n s e s  q u i  d é p a s s e n t
c e r t a i n e m e n L  l e s  " é c o n o m i e s "  p e r m i s e s  p a r  1 e s  g é n é r i q u e s  ( m u l t i p l i c a t . i o n
d e s  c o n s u l t a t i o n s ,  n o u v e l l e s  p r e s c r i p t i o n s ,  j o u r n é e s  d ' h o s p i t a l i s a t i o n
p o u r  h é m o r r a g i e  d i q e s t i v e ,  c o m a  d i a b ê t i q u e ,  t r o u b l e s  d u  r y t h m e  c a r d i a e u e ,
c h u t e  a v e - ' c  f r a c t u r e  d u  c o l  d u  f é m u r  - . .  )

- G!]NURr Qulrq___ - lllI4l IJSI

1 "  ) .  D i c t , a t - L l r e  s a v a m m e n L  o r ( ) h e s t r é e  p o u r  q u e  m é d e c i n s .  p a l - i e n r _ s  r _ , r _
p h a r m a c i e n s  s o i e n L  e x c l u s  d e  t o u t e  i n f o r m a t i o n ,  p a r  u n  m e n s o n g e
d t :  " N O N - D I ] " ' ,  e t  p i r e ,  p o u r  l e s  p u n i r ,  e n  c a s  d e  r . e f u s .

2" ) .  D - i c ta tu re  savamment  o rches t rée  pou r  cu lpab i l  i se r  I es  pa t i enLs  e t
l es  médec ins  qu i  re fusen t  l es  génér iques ,  e t  de  con t r i bue r  a ins i
au  "T rou  de  l a  Sécu" ,  e t  pouvo i r  annoncer ,  r i , i c i  que lques  années ,"ma lg ré  Ies  d i  f f é renLes  ré fo rmes" ,  que  I 'E ta t  au ra  touL  fa i t  po r . r r
"SAUVF jR  LA  SF ICU" ,  e t  que  l a  seu le  so lu t i on  es t  sa  PRIVATISATION,
d é c i s i o n ,  c n  f a i t ,  d é j à  p r l s e  e n  h a u t - l i e u x  d e p u i s  l o n g t e m p s ,
. lmenée  p : r r  "pe t i  t es  Louches" .

3 " ) .  D i c t a t u r e  q u i  n e  r é s o u t  e n  r i e n  L e  " T r o u  d e  I a  S é c u ' , ,  e r  q u r .
assoc iée  à  un  coûL  de  p lus  en  p lus  impor t -an t  pou r  se  so igne r ,
me t  l a  sanLé  des  pe rsonnes  en  danger -  S i  I a  FRANCE dé t i en t  1€ )
reco rd  eu ropéen  vo i re  mond ia l  de  l ongév i tê  de  sa  popu la t i on ,
ce t .Le  l onqév i té  va  b ien l -ô t  re jo ind re  ce l l e  des  pays  acLue l  l emen t
d i t s  " s o u s - d é v e l  o p p é s " .
D 'au t re  pa rL ,  e r l  r a i son  de  l a  p rovenance  f réquen te  de  Ieu r .
mat ière premi ère. LES GENERIQUES SONI'  LA POIITI OUVER'I 'L AIJX
coN ' fREFACoNS,  enco re  p rus .  dange .euseJ  ( vo i r  Revue  SANTEVrs roN,

m a t i è r e  p r e n r i è r c  d u  l l À o N r L *  c o n t r e f a i t e ,  s a i s i e  e r )  c H r N E ;  r é f _  n . 2 0 )
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A )  .  DI i tS QUI iS ' l ' I  ONS

l1l,-OU]:lç UFIS_, R ll P_o N S Fj S ET' DES OERTII'UDES ( sui be )

4 . ) .  D i c t a L u r e  E N  P R E P A R A T I O N  :
I . ' i n  o c t o b r e  2 0 0 9  ( v o i r  r é f .  n ' 1 7 ) ,  2  d é p u t é s  o n t  s u g g é r é  a u
C o u v e r n e m e n t  d ' o b l i g e r  l e s  m é d e c i n s ,  à  p a r t i r  d e  m a r s  2 0 1 0 ,
à  n e  p r e s c r i r e ,  q u a n d  L a  p o s s i b i l i t é  s e  p r é s e n t e  à  e u x ,  q u e  d t : s
r n o I é c u l e s  i n s c r i t e s  a u  R é p e r t o i r e  d e s  G é n é r i q u e s .  a u t r e m e n t  d  j t _ .
à  n e  p r e s c r r r e  Q U E  D E S  G E N E R I o U E S .

C e  q r r i  v e u t -  d i r c ,  P O U R  L E  P A T - ' ] N T ,  à  l e  f o r c e r  :
-  à  p r e n d r e  u n  g é n é r i q u e  q u ' i l  n e  p e u t  a v a l e r  ( i l  e s t  p l u s  g r o s ;
i 1  e s t -  a m e r  ;  v o i r  l e  g é n é r i q u e  S A N D O Z  d u  Z I N N A T * ) ,  e t  q u ' i l  n e
p r e n d r a  p a s  ;
-  à  p r e n d r e  u n  g é n é r i q u e  q u ' i l  n e  p e u t  p a s  c o u p e r .  e t  q u ' i l  n e :
p r e n d r a  p a s  ;
-  à  p r e n d r e  u n  g é n é r i q u e  q u i  a  d é i à  d é s é q u i l i b r é  u n e  p f i t h o l o g i e
c h r o n i q u e .  q u i  n e  I ' a  p a s  g u é r i  o u  s o u l a g é  a n t é r i e u r e m ê n t ,  q u i  l u i
a  provoqué des ef fe ts  secondaires,  absents avec le  médlcamenL
de marque ;
-  r i  p r e n d r e ,  e n  m ê m e  t e m p s ,  1 0  g é n é r i q u e s  d i f f é r e n t s .  o u  p l u s .
d o n t -  t o u L e s  l e s  b o î t e s  s e  r e s s e m b l e n t ,  e t  p o u r  l e s q u e l s  a u c u n e
é E u d e  d ' i n t e r a c t i o n  m é d i c a m e n t e u s e  n ' a  é t é  f a i t e -

l l e u r e u s e m e n t ,  c e L L e  p r o p o s i t i o n  d ' o b l i g a t i o n  n ' a  p a s  é t é  r e t e n u e
( v o i r  r é f -  n " 2 1 ) .  M a i s  p o u r  c o m b i e n  d e  t e m p s  ?

, CF]NEryIQUES . DIIREGLEI'1ENTA'I I ON

DERF]GLEMENTAT I  ON = DI 'S LOIS

Si  I ' on  a  Ia  chance  de  " f rapper  à  l a  bonne  po r te "  pou r  vous  a ide r
: )  comprendre .  de  nombreux  vo i l es  se  l èven t  su r  l es  génér iques -

UN SIIUL MO'I '  expl ique de nombreuses interrogat ions :  La "  DEREGI,EMENTAI' I  oN
dérég lomen ta t i on  de  tou t  l e  sys tème économique  eL  soc ia l ,  e t  ce .
à  I ' é c h e l l e  d e  I ' I I U R O P E ,  a v e c  d o n c  I ' a c c o r d  d e  t o u s  s e s  E t a t s  m e m b r e s .

Q u i  d i t  " d é r é g l e m e n L a t i o n " ,  d j t  d e s  p o u r  I a  m e t t r e  e n  p l a c e -
L e s  p r e m i e r s  r e s p o n s a b l e s  d e  c e t t e  s i t u a t j o n ,  c o n c e r n a n t  l e s  g é n é r i q u e s ,
s o n t  i . , l ; . S  i ' O L I T T Q U I i S  :
.  s j  L e s  I  a b o r a t o i r e s  f a b r i q u a n t  d e - ' s  g é n é r i q u e s  i m p l a n t é s  ( o u
r e p r i ) s e n L é s )  s u r '  I e  s o l  f r a n ç a i s  s o n t  s i  n o m b r e u x ,  s ' i l s  m o d i f i c n l .
l a  c o m p o s i t l o n  d e s  p r i r r c e p s ,  e t -  s i  l e s  é t u d e s  q u i  l e u r  s o n t  d e m a n d é c s
s o n t  a s s o u p l  - i e s ,  c ' e s t  q u ' u n e  D I R E C ' I ' I V E  E U R O P E E N N E  e t  q u e  d e s  L O I S
I 'RANCAI SFIS le  leur  pernet tent  ;

.  s r  l e  pha rmac ien  a  des  rem ises  e t -  des  marges  supér ieu res  su r  l es
c 1 é n é r i q u e s  q u e  s u r  - [ e s  p r i n c e p s ,  c ' e s t  q u ' u n e  L O I  ] e  l u i  p e r m e L .
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Dol ir ' , t r  J, . i l ien 1, , ,  ;  .1

Lldi,i,.*iill' , i;,
C H ^ P  I ' l ' l i l r i  I V  :  C O N C L U S I O N

A) .  r J l r s  0 t JES ' t ' IONS

Ji ) .-Q_qlil:Qgqs_ RIIPONSES !jT' pES CERTITUpES ( sui ce )

L a  p r c u v e  :  à  l i r  q u e s t i o n  " t , e s  q é n é r i q u e s  s o n t - i l s  r ' é e l l e m e n t  i d e n t _ i q u e s
aux  méd  i camen ts  de  marque  ' ? " ,  I e  médec in  du  l abo ra to i re  ARROW (vo i r
r ' é f  -  n " 2 )  n e  r é p o r r d  n i  o u i  n i  n o n  i  i l  c i t e  l e  c o d e  d e  I a  S a n t è  p u b l r q u e
( f r a n ç a r i s )  ( r e t l e t  d e  l a  D i r e c t i v e  E u r o p é e n n e )  d e r r i è r e  l e q u e l  i l" s c  r e t - r ' a n c h e " .

S i  des  Lo IS  au to r i sen t  ce t te  DEREGLET ' IENTATT oN,  c ' es t .  pou r  pe r rne rL re
a u x  o r r L r e p r i s e s  d ' a u q m e n t e r  l e u r  p R o F r r  ( 3 è m e  m o t - c t é ) .  E t  " l e  g â L e a u
a u  g o û t  d e  m é d i c a m e n t  d o i t  ê t r e  j u t e u x " ,  s l n o n  l e s  c a n d i d a t s  1 e  s e r a r c n t
pas  auss l  nombreux ,  avec  une  fab r i ca t i on  des  génér iques  au  p lus  bas  co t t
( m a i r r  d ' o e u v r e .  m a t i è r e  p r e r n i è r e ,  é t u d e s ) ." P o L r r  r é v e i  l l e r  I ' i n d u s t r i e  p h a r m a c e u t i q u e  f r a n c a i s e .  M r  N i c o l t r s
SARKOZY (P rés lden t  ac tue l  de  l z r  Répub ] ique  F rança ise ) .  en  da te  du
26 / l o /2ao9 ,  au to r i se  déso rma is  de  p rodu i re  su r  l e  t e r r r t o i re  f ranca is
des  ve rs ions  génér iques  de  morécu les  AVANT exp i ra t i on  de  l eu r  b rcve t "
( v o i r  J o u r n a l  L E S  E C H O S ,  d u  2 7  / l O / 2 0 0 9  ;  r é f .  n " 2 2 ) .

I -es  l i t bo ra to i res  fab r iquan t  des  génér iques  ne  son t  pas  l es  seu ls
in té r ' e : ssés  pa r  l e  p ro f i L ,  même ceux  qu i  f ab r iquen t  des  méd icamen t_s  de
m a r q l l o  :  i I  n ' e x i s t e  p l u s  a u c u n e  u s i n e ,  e n  E u r o p e ,  f a b r i q u a n t  l a
mo iécu le  de  PARACETAITTOL ;  même s i  l e  p rodu i t  f i n i  es t  f ab r iqué  cn
! -RÀN( lu  (à  L rs IEUx ,  pou r  pa r le r  du  DOLTPRANE* ) ,  t ou te  l a  ma t iè re  p re ln iè r . r :
v i e n L  ( i ' A S I H  ( i n f o r m a t i o n  r e c u e i l l i e  p e r s o n n e l l e m e n t  a u p r è s  d u
labo r ' . l Lo i re  SANOF I ,  en  novembre  2OO9) .

A u q m e r ) L e r  l e  p r o f i t ,  m a i s  o ù  " t o u s  l e s  c o u p s  s o n t  p e r m i s " .  m ê m e  d a n s  L c
donra ine  du  méd icamen t : ,  avec  une  , , t o lé rance  s ta t i s t i quemen t  f a ib t c
d ' e f f e t s  s e c o n d a i r e s  g r a v e s " .  M ê m e  s i  l e s  p r e u v e s  s , a c c u m u l e r r b  d e
con lp l  i ca t l ons  sévè res  ou  de  mauva ise  obse rvance  d tes  aux  génér lques ,
r l en  n ' y  changera ,  pa rce  que  l es  Au to r i t és  de  San té  ra i sonnen t  en  te rme
de  "S ' IAT IS ' l ' IQUUS" ,  e t  cons idè ren t  a lo rs  que  ' ,  l es  génér iques  ne  posen t
p a s  d e  p r o b l è m e s  d e  s a n t é  p u b l i q u e  ( v o i r  I e  c o u r r i e r  d e  I ' A F S S À P S ,
d u  2 0 / 4 6 / 2 0 0 6  ;  r é f .  n " 1 ) .

I IL qui  di t -  Lors p.ur auto. iser la DIIREGLEIVTENTÀT r oN au nom du pRoFI,r
gj t?; :_gS*+:3?:, , ' ' r1.ojNS_ p'E' t 'Ar"  pour res enrrepr ises" ) ,  d ir  ésalemenr
: l :  _=:+, ï ,_L,,  Al  Bor j t r ,  Lc_s__usage r_q, I  es desL inata i  res de ces e'Lr.cpr I  s( :s.r ( ' r ,  c . l l e s  d e s  g e n a r r i q u e s ,  c ' e s t _ à _ d i r e  d ' A U T R E S  L O I S ,  m a i s
c o n t r a  i q r l a n t e s  e t  i n  i u s L e s .
Au t - re  cxemp lc  (que  Cc lu i  dcs  génér iques )  de  LOIS  A  DE(JX  V ITESSES :
c e l l e s  q u i  a u t o r i s e n t  l . r  p u b l i c i t é  p a r  l e s  c o n s t r u c t e u r s  a u L o m o b i  l e s ,
eL  l es  . j eux  à  gagner  une  vo iLu re ,  e t  ce l l es  qu i  accusen t  c t i aque
a L r L c > m o b  L l . i s t e  d e  p o l _ L u e r  ( b o n u s  /  m a l u s )  e t  d ' ê t r e  u n  a s s a s s i n  e n
p u i s s a n c e  ( r ' a d a t r s ) .
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A ) t ) l i ! ;  Q U  t i t s ' l ' t  o N S

u)._,qq!LQ-UIJS RnPONS!5__EL DES CERTI ' IUDES (sui te et  f  in)

Même s i  que lques  pe rsonnes  (pa t i en ts  e t  médec ins )  ' , ve i  l l . en t  au  g ra in "
sL r r '  l es  mé fa i t s  des  génér iques ,  e t  même s i  I es  témo ignages  son r  nomDreux
i 1  f : r u L  ê t . r e  r é : r L i s L e  ( o u  f a t a l  i s t e ) ,  c e l a  n ' y  s u f f i r a  p a s :
l < :  " r ' o u l e a u  c o m p r e s s e u r "  e s t  e n  m a r c h e ,  r i e n  n e  p o u r r a  I , a r r ê t e r .
C ' e s L  l a  R À I S O N  D ' E T À T .  q u i  s e r t  I e s  i n t é r ê t s  d e  c e r t a i n s .  e n  L ( ) u L  ( _ - a s .
p . l s  c e u x  d e s  p a t i e n L s .

L ' T N1'I.]RI''I ' GENERAL PR I I\E SUR ET AU DETR I I,IENT DE L '  I N T E R E T  P A R ' T I C U L I E R .

lQsr-qç&Lq1_u_[ :
rna i s  i l  ne  f : , r uL
e n  p e r m a n c n c e  " ,

de nombreuses i  nconnues
pas  désespére r ,  à  fo rce
e t  g râce  à  son  " réseau  d

pe rs i s ten t  su r  I es  génér igues ,
d ' a v o i r  " s e s  a n t e n n e s  d r e s s é e s
' i n f o r m a t e u r s " .

POST-SCRIPTUM N"2  :

I 1 :L  è  I  ' t r ôp i  La  I  ?

l , ' ensemb le  de  ce t  exposé  conce rne  l es  méd icamen ts  p resc r i t s  pa r .  des
médec ins  e t  dé l  i v rés  pa r  des  pha rmac iens  I i bé raux ,  p r i vés .
d i b s  " d e  v i  1 1 e " .

Dans  l a  p lupa r t  des  é tab l i ssemen ts  hosp i ta l i e rs .  p r i vés  ou  pub l i ques .
I a  s l t u a t i o n  e s t  e n c o r e  p l u s  d r a m a t i q u e  :  l e s  p a t i e n t s  h o s p i E a f l s e s  

'

son t .  de .  p lus  en  p lus .  souven t ,  so ignés  avec  des  génér iques ,  ache tésp a r  l a  p h a r m a c i e  d e  l ' h ô p i r a l ,  e t .  d o n c  l e s  s e u t s - à  i à - d i ; ; 6 s t t i o n
d e s  m é d e c i  n s  :
-  l e s  q é n é r i q u e s  e x i s t a n t s  d é j à  e n  v i l l e  ;
-  e t ,  b ien  p lus  g rave ,  ceux  de  méd icamen ts  un iquemen t  d i spon ib les
à  I ' hôp iLa l ,  pou r  t ra i t e r  des  pa tho log les  g raves ,  même en
R é a n i m a t i o n  ( p a r  e x e m p ]  e ,  l e  D O B U T R E X * ) .

En  e f fe t ,  chaque  é tab l i ssemenL ,  ayan t  des  con t ra in tes  budgé ta r res
d ras t i ques ,  che rche  à  fa i re  des  économies  su r  chaque  po rÈé  à .
dépenses  où  ce là  es t  poss ib le ,  en  pa r t i cu r i e r  ce lu l  aàs  méd icamen ts ,
i l .  passe  donc ,  de  p . l . us  en  p lus  souven t ,  des  marchés  avec  l es
labo ra to i res  fab r iquan t  des  génér i  ques .
E t  L 'on  remarquera  que  l es  _médec ins  hosp i ta l i e rs  réd igen t ,  p resque
fou jou rs ,  I es  o rdonnances  de  so r t i e  avec  des  génér iqués  ( i e t remén t
I ' h ô p i t a 1  l e s  a  "  f o r m a t é s " ,  c o n d i t i o n n é s ,  m a n i p u l é s t .
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LES I'II]D ICAI4ENTS GENEE ]çUEq

B  I B L  I O G R A P H  I E

' l ,  i  r  ô l e r e n c e s  n " 1 ,  n " 2 ,  n " 4  e L  n ' 1 5  s o n t  j o i n L c s  s y s L é m a t i . q u e r n t  r r t
,  L  t :  l  / \ V  l 5  A  l , A  P U P U I , A  I  t L i l \  -  C â r  e s s e n t I e  l  l e S  J ,

1 , e s  : ) u l - r e s  r é r é r e n c e s  s e r o n t  e n v o y é e s ,  s u r  d e m a n d e  ( e t  b i e n  v o l o n t - i c r s ) .

R é f .  n " 1  :  C o m p t e - r e n d u  d e  l a  C o m m i s s i o n  N a t i o n a l e  d e  P h a r m a c o v i g i I . r n c c
d u  1 6  m a i  2 0 0 6 ,  s e c t i o n  " g é n é r i q u e s " .  À F S S A P S ,  l e  2 0 / 0 6 / 2 A 0 6 .

R é f ' .  n " 2  :  L e L r , r ' e  d u  I a b o r z r L o l r e  A R R O W
d u  1 3  m a i  2 0 0 8  ( s u i t e  à  m o n
d  i  g e s t i v e .  a p r è s  p r i s e  d ' u n
p a r  c e  l a b o r a t o i r e ) .

(  f a b r i q u a n t  d e s  g é n é r i  q u e s  )
s  i g n a  I  e m e n  t  d ' u n e  h ô m o r r  a g  i ,
g é n é r i q u e  d u  M O P R À L i  f a b r  i  q u é

R é f .  n " 3  :  D o s s i e r  s u r  l e s  q é n é r i q u e s -
n " 8 1 1 4 ,  d u  2 7  / 0 2 / 2 0 0 7 ,  a v e c
ITALLET,  p ro fesseur  de  d ro i t
à  I  ' U n i v e r s i  t é  P a r i s  X I .

R é f .  n ' 4  :  C o u r r i e r  d u  I 5 / O 9 / 2 O O B  d e  ] a
S o c i a l e  d u  V a l  d ' O r s e  à  u n e
a v a l é  u n  p r i n c e p s  a u  I i e u  d e
d ' a r g L l m e n t s .

Ré f .  r r " ! r  :  2  l e t t res  du  l abo ra to i re  SANDOZ (28 /O2 /2OO9 eL  2O/O3 /2 .OO9)
con ( )e rnan t -  son  génér ique  de  I  ' an t i b iob ique  Z INNA ' I 'T  (  de  r ;hez
GSK )

R é I - .  n " 6  :  A r t i c l e  d u  D r  U I R A B E N  d e  I a  " l . , l G L J E  F R A N C A I S E  C O N T R I I
L ' E P I L E P S I E " .  R e v u e  N E U R O L O C I I E  P l G .  d e  n o v e m b r e  2 0 0 8 .

R ( : f  .  n " ' /  :  A r t , i c l e  d u  D r  K A H A N E ,  D  i r c c t e u r  d e  I ' U n i L é  d ' E p i l e p L o L o g i e ,
au  oenLre  t l osp i  t . r l i e r  Un ive rs i t a i re  de  GRENOBI ,E -  Rc ra re
I  ISPAC ' I '  û l l lDECIN .  n '230 .  dn  21  /02 /2OOB.

Ré f .  n "8  :  l a  mo lécu le  de  I 'ENTANYL es t  déc la rée  "à  marge  thé rapcu t j  que
é t ro i t e "  pa r  I  'AFSSAPS,  en  da te  du  10 /12 /2OO8.  DocumenL . r t i on
du  l a rbo raLo i re  JANSSEN-CIL ,AG,  à  p ropos  du  DUROGESIC* .

Jou rna l  L ,E  QUOTIDIEN DU l " lEDEC tN ,
inLe rv iew  du  P ro fesseur  Pa t r  i  ck
e t  d 'économle  pha r rnace r . r  t  i  ques ,

D i rec t r i ce  de  l a  Sécu r  i  t - é
a s s u r é e ,  l u i  r e p r o c h a n t  L . l  ' , r v , ' . r

son  génér ' i que ,  à  fo rce

R é f  ,

R é I ' .

R é f  -

Ré: f .

n " 9  :  V I D A L  ? O O 9  :  " [ , ' A u t o r i s a t i o n  d e  M i s e  s u r  ] e  M a r c h é "  d e s
s p é c i a l  i  t é s  q é n é r i q u e s .

n " 1 0 :  B o î  L a g e  d u  c L I C L A Z I D E  ( s é n é r i q u e  d u  D I À M I C R O N ' )  f a b r  i q u a i
p a r  l e  l ; r b o r a t o i r e  M Y L A N  e n  .  - .  S L O V E N I E .

n " 1 l :  l l o î t a g e  d ' u n  q é n é r i q u e  d e  p i l u l e  f a b r i q u é  p a r  l e  l t r b o r ' : r t o i r c
I I IOGARAN en  .  t tONGRIE .

n " I 2 :  N o t i c e  d u  Z O L P I D E M .  g é n é r i q u e  d u  s o m n i f è r ' e  S ] - I L N O X * ,
f  : r b r l qué  pa r -  Le  l abo raLo l re  WIN ' I 'HROP en  F rance  e t  < :n
I IONGR I  E  ,

R i : f  -  n " 1 3 :  t , i s L e  d e  l a b o r a L o i r e s  f a b r j q u a n t  d e s  g é n é r i q u e s  d i s L r i b u é : ;
en  F l lANCl l  (éLab l i e  à  pa r t i r  de  1a  "L , i s te  des  Groupes
Cénôr ' i  ques  "  )  .  V IDAL  2009  .
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I,ES I'l!]P I CAP1EN'IS GENERIQUES
Docte ur .iuliÈÈ F,l_/,it\l

no,io"n.'J'iii. n:Î,1,i'.tl-l ,, ,. ,i,n
s$'5Ti;'i,i' ,1:"!'ï l'll, ," 

' 
,: ,o

oc 1 c. ' ] r1,  : l

R é f  . n "  1 4  :

I '} I BL IOGRAPII I E
( s u i t e )

" L e  t : r b o r a L o i r c  f r a n ç a i s  N E G M A  ( N D L R  :  q u i  n e  f a b r i q u e  p t r s

d e  g é n é r j  q u e s )  e s t  r a c h e L é ,  l e  1 6  m a - i  2 0 0 7 ,  p a r  l e
I a b o r a t o i r e  i n d i e n  W O C K H À R D T ,  s p é c i a l i s t e  d e s  m é d i c a m e n L s
c l é r r é r j q u e s .  I i e v u e  P A N O R A I ' y I A  D U  M E D E C I N ,  n " 5 0 6 1 ,  d u  2 8 / 0 5 / 2 O O 1

R é p o n s e  d u  t ' r o f e s s e u r  L E C I I A T ,  d e  I  ' A F S S A P S ,  d u  9  j u i n  2 0 0 9 .
à  1 3  q u e s t i o n s  q \ r e  j e  l u i  p o s e  s u r  l e s  g é n é r i q t r e s .

t ) t l ( ) t . o c o p i e  d e  b o i t a g e s  q u a s i - i d e n t . i q u e s  d e  g é n é r i q u c s

d e s  l a b o r a t o i r e s  M E R C K  e L  M Y L A N  ( Q u e l q u e s  m o i s  a p r e i s ,
I " lYLAN rachè Le I ITERCK )  .

" G é n é r i q u e s  o b l i g a t o - i r e s "  e L  " G é n é r ' i q u e s  e t  p r l n c e p s

i d e n t i q u e s  m o r p h o l o g i q u e m e n L " .  l , E  P A R I S I E N ,  d u  3 I / l O / 2 O O 9 ,
e L  L E  G E N I I R A L I S T E ,  d u  0 6 / 1 1 / 2 O O 9 .

L , e t t r e  ( d e  m e n . I o e )  a d r e s s é e  p a r  I a  S é c u r i  t é  S o c i a l e  c l u
V a l  d ' O i s e .  ] e  1 0  j u i l l e L  2 O O 9 ,  à  u n  p h a r m a c i e n  d u
V a l  d ' O i s e ,  1 r . r i  r e p r o c t t a n t  d e  n e  p a s  d é l  r v r e r  É t s s e z  d e
g é n é r  i  q u e s  -

R e v u e  L E  S E R M E N T  I ) ' H I P P O C R A ' I E  s u r  l e  C o d e  d e  D é o n l - o l  o g i e
P l é d i c a l e .  N " 4 3 .  d ' a v r L l  2 0 0 9 .

i l a t i è r e  p r e m i è r e  d u  D A O N I L *  ( u l t  a n t i - d i a b é t i q u e )  c o n L r c f . l î t e
( - -  L  s a  i  s i e  c n  C H I N E -

" L a  p r e s c r i p t i o n  d t :  g é n é r i q u e s  n ' e s t  p l u s  o b L i g a L o i r e  p o u r
l e  m é d e c i n " .  R e v u e  L E  Q U O T I D I E N  D U  M E D E C I N ,  n ' 8 6 5 9 .  d u
r a / 1 1 / 2 0 0 9 .

R i : f .

R ê i  .

R é f  .

n ' 1 ! . r  :

n "  1 6  :

n"  l ' /  ' .

R é f  .  n " 1 B  :

R é f  . r i " 1 9  :

R é : f  .  n " 2 0  :

R é f  ,  r r " 2 l  :

Rê f -  ^ ' ? -2  :  "Des  mesures  pou r  réve i  I l e r  l a  pha rmac ie  f ra r l ça i  se "
Jou rna l  LES ECHOS,  du  2 ' /  / 70 /? ,OO9.
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o i rec t ion  de  l 'Eva luâ t ion

das  1 ,4éd icaments  e t  des  Produ i ts  B lo log iques

Uf , lè  de  Ph. rn râcovLg lsnce

Docteur Julien Bl_,1:ii,J
/l,iÈf :r/r'. G[r"Éç,]1.

Résidence cl: :  la :ori i r i i :  3 i i : , ,r , ,  i  , : ,  i tn
78, ru€'C|; l .  Plainr, i , , . :1. ir .  I  l
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95 1 c::r"l: ir

L l l . L r l  i r l  , . 1  i  L i  \ \ ,  \  : L

Sainf  Denis,  le  20 ju  n 2006

COMMISSION NATIONALE DE PHARMACOVIGILANCE
(Comole  rendu de  la  réun ion  du  mard i  16  mai  2006 )

E ta ien t  p résents  :

Iv lembres  de  la  Commiss ion  na t iona le  de  pharmacov iq i lance:

f\,1 CARON (prèsident)
N/  ANDREJAK (v lce-présrdent )
Mnre  GU LLO (Représentan t  la  D i rec t ion  Généra le  de  la  Santé) ,  membre  de  dro  t

l lme KREFT-JAIS (Représentan t  N4ons ieur  le  D i rec teur  Généra l  de  l 'A fssaps) ,  membre  de  dro i t

N4 VERNOIS (Représentan t  la  D i rec t ion  de  l 'hosp l ta l i sa t ion  e t  de  l 'o rgan isa t ion  des  so ins) ,  membre  de  dro  t

Mme AUTRET-LECA
["4  BONNE TÊRRE
IV BOULU
N/me BRUNET
M CARLIER
Mme COSTAGLIOLA
I\4 DOUARD
lV BIOUR s !pp léant  de  l \4 .  ESCHALIER
N4 GIROUD
tv. t\.rBS
I\4 JACQUES
f lme JEAN-PASÎOR supp léante  de  N,4me JOLLIET
N,4me JOUAN-FLAHAUT
N/me LA NE-LESSAC
I'4 I\48 RLE
I \ '  B l  A  /AC s  ipp 'ea f l  oe  M VONTASTRLC
tu l  WESTPHAL supp léant  de  N4 NIUNERA
l',4 SCH|t,1lTT
N4rne SGRO
IV1 V]AL

L a b o r a t o i r e s :

NEGN, IA 'LERADS e t  NIVERPHARM
nlrtulé du dossier lraité : Enquête offlcie le relative aux effets indésifab es observés avec es spécia ltés

contenant  de  la  d iacerhé ne  (ART50@, ZondarO)

Gest ion  des  conf l i t s  d  in té re ts

Aucune s i tua t ion  de  conf l  t  d ' in lé rê t  impor tan t ,  suscept ib le  de  fa i re  obs tac le  à  la  par l i c ipa t ion  des  exper ts  à  la
dé l ibéra t ion ,  n 'a  é té  ident i f iée  n i  déc la rée  au  cours  de  la  séance de  la  Cornmiss ion  na t iona le  de
phar rnacov ig i lance du  16  mai  2006.
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I V ,  P O I N T  S U R  L A  P H A R M A

1.  ln t roduc t ion

Date(s )  c le  passage en  Comi té  techn ique de  pharmacov ig i lance :20 ,avr i l  2006

c" . .àg"  "n  Co-mmiss ion  na t iona le  de  pharmacov ig i lance à  la  demande de:

pharmacov lg l lance
Nom(s) du(cles) rapporteur(s) : CRPV de Limoges

Le Centre Régional de Pharmacovigilance de Limoges a présenté un point relatif à

ndéslrables "-u*"nua "n présence de médicaments génériques et enregistrés dans

pharmacov ig i lance en  2004.

Comi té  technrque de

la notif ication des effets
la  banque na t iona le  de

2.  Contex te  e t  ob iec t i f s  du  doss ie r

un  médcament  génér ique d 'une spéc la l i té  de  ré fé fence (ou  méd icament  p r inceps)  es t  un  méd icament  qu l

p résente ,  se lon  la  d i rec t i ve  européenne 2O04 l27 lCÉ:
la même composition qualitative et quantitative en principe aclif,

- la même forme Pharmaceutlque'
- et dont la bioécluivalence avec la spéciali ié de référence a été démontrée par des études approprrees

de b iod isPonLb i l i té .

Deux remarques rmpor tan tes  v  ennent  complé ter  ce t te  dé f in i t ion  :

d 'une par t  les  d i f fé ren tes  fo rmes pharmaceut iques  ora les  à  l ibéra t ion  immédia te  sont  consrderees

comme é tan t  une méme fo rme pharmaceut lque;
, d'autre part, les difrérents sels, esters, éthers, isomères, mélanges d'isomères, complexes ou dérivés

d,une substance active sont considérés comme une même substance active, à moins qu i ls ne

présentent des propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité eUou de I 'eff lcaclté

Le but cle cette présenlation était de faire le point sur la pharmacovigilance des génériques, deux ans apres ld

dernière enquête (2003) qui n'avait pas conclu à /'exlslence d'effets indésirables graves attribuables â /a naltlre

générique c)'une spécialité, mais qui avait néanmoins sou/igné des problèmes liés à l'information (difficultés à

ôonnaître la composition exacte de tous les génériques), à la subsli lutlon, à I 'obser'/ance, el à 1.1

btaeeutvalence

3.  Résu l ta ts

Au cours  de  la  p résente  enquête ,  sur  296 observa t ions  reçues  seu les  39  on t  é té  re tenues pour  ê t re  anè lysées

La majorité de ces observations, qui le plus souvent ne correspondent pas à des effels indésirables graves

conce ine  des  méd icaments  génér iques  dont  la  compos i t ion  en  exc lp ien ts  es t  d i f fé ren te  de  ce l le  du  pr inceps

1 l  s  ag  t  essent  e l lement  de  man i fes ta t ions  :
-  cu tanées (de  na ture  a l le rg ique le  p lus  souvent )  :  u r i i ca i re  généra l i sée ,  p rur i t ,  cedème,  é rup t ron

éry thémateuse,
d iges t ives  :  d  a r rhées ,  vômissements ,  dou leurs  abdomina les  ,

- neuropsychlatriques : syndrome de sevrage, insomnie, vertiges, paresthésies, cauchemars,
- cardiovascula res : hypotension arlérielle avec sensation vertigineuse, palpitations, extta-syslo es

ven l r l cu la l res ,
- respiratoires r cedème de Quincke, crise d asthme

Plus ieurs  po in ts  ressor ten t  de  ce t te  enquête  :

,  ex is te  p robab len len t  une impor tan te  sous-not i f l ca t ion  des  e f fe ts  indés i rab les  l iés  aux  médcaments
génér lques ,  no tamment  du  fa i t  de  la  méconna issance par  le  médec in  du  rnéd icament  rée l lement
dé l l v ré  au  malade :



Doci : : i r r  . l r  r l ig6 $r  :  ,  ' !
Â4i: , j i : . . ,  r ' ; r  r r r , i .  i i

Résiden.- t  L i  . l i ,  F ' i  , : i .  r  j  .  r , ,  i  i r r
78,  rLIe ' l ;  t_,  PJar] i .  :  i ,  .1

95350 Saint  - i l r l - . .  Tt .  
" . . r r  i  .  

' . j  I  l r ,

l ' i n fo rmat ion  sur  les  géner lques  es t  insu f f i samment  d ispon ib le '  la  l i s te  exhaust ive  des  méd ican len ts

gànli iqrl; "t r"r, "oriposition précise étant diff ici lement accessibles aux prescrlpteurs ;

l ' rn fo rmat ion  contenue dans  le  Résumé des  Carac tér is t lques  du  Produ i t  (RCP)  des  méd icamenls

ge- le 'oLes  o  i 'e te  oar io rs  oe  ce l le  du  pr 'nceos  :

,  pour  un  pr inceps  donné,  ses  génér iques  p^euvent  p rendre  des  noms de spéc ia l i tés  var iés  (un  nom de

iJ " i r ie  s r lu l  de  Gé e t  la  Dé"nominat ion  bommune In te rna t iona le  [Dc l ]  su iv ie  du  nom du labora to l re

r"or[""1r. ô""i p"ut être à I 'origine de confu sions. (s u pe rposition des traiiemenls par le pnnceps et paf

r" ôener qu" nouvellement oàti,7re te ptus souvent) ou de mauvaise observance (arrêt du tra ten.renl le

ma ade ne  cons  derant  pas  que le  génér ique v ienne se  subs t i tuer  au  p f inceps)

,  nôr r r  n  mème o f lnc roe  ac t i f ,  les  méd icaments  génér iques  peuvent  avo i r  p lus ieurs  Jorn les

i i " rn - l "a "uL  o"u"  à  t rbera t ion  immédia te  (compr imés,  gé lu les  . . . ) ,  donc  une fo rme pharmaceut rque

à i f fé ren te  de  ce l le  du  Pr incePs;

des  changements  de  fourn isseurs  ou  de  méd icaments  généf iques  au  n iveau des  pharmac jes  sont

observes ,  ce  qur  augmenre  la  p robab i l i té  de  subs t i tu t ion  en t re  génér iques  chez  un  même pat len t

des  e f fe ts  indés i rab les  t tes  au  surdosage ou  au  sous-dosage ne  sont  pas  à  exc lu re  lo rs  de  la

subs t i tu t ron  d .un  p lnceps  par  un  génér ique (ou  d 'un  génér ique par  un  au t re  génér lque) '

essent ie l lement  lo rsque la  màrge thérapeut ique du  pr inc ipe  ac t i f  es t  é t ro i te .  l l  conven l  en  e f fe t  de

irpÀ"]"i qr" la notibn de bioéquivatence, etabtie apres prise unique du médicament, tolère Lrne

ceriaine différence entre les temps du pic sérique, les concentrations maximales et les aires so!s la

courbe des médicaments "orprié., dans la l imite d'un intervalle compris entre -21ak el +25ok CeIÏe

b i o é q u i v a | e n c e e s t p a I a i | l e u r s é t a b l i e e n t r e u n g é n é r i q u e e t S o n p r i n c e p s , e t n o n e n t r e g é n é r i q U e S d ' U n
rnême pr inÇePS.

4 .  Conc lus ions  du  RaPPor teu  r

L e C R P V d e L i m o g e S a s o u I i g n é | ' a b S e n C e d , é l é m e n l s p e r m e t t a n t d e c o n s ] d è r e r q U e L e S m e d l c a n l e n l S
oenér ioues  oosent  un  prob lème de san lé  pub l ique,  du  fa i t  de  leurs  e f fe ts  indés i rab les  Toute fo is  le  rappof teur

à  émls  p lus iêurs  p ropos i t ions ,  a f in  d 'amél io rer  leur  bon usage ;

' f a i r e f i g u r e r t o u s I e S g é n é r i q u e s a v e c l e u r c o m p o s i t i o n d a n s l e d i c t i o n n a i r e V l D A L @ :
privilé!ier la substi iution par des médicaments génériques de composition et de présentation

iOentlq-ues à celles du médicament pfinceps, ainsi que des génériques dépourvus d'excipients à ef{et

n o t o i r e ,
-  èv i te r  les  subs t i tu t ions  en t re  génér iques  no tamment  lo rs  de  t ra l tements  chronrques ;

éviter d'autoriser les spécialités génériques à marge thérapeutique étroite ;
- améliorer les critères de réâlisation des études de bioéquivalence ;

min imiser  les  d i f fé rences  en t re  les  p r inceps  e t  les  génér iques  en  ce  qu i  concerne la  dénonr ina ton

l ' in fo rmat ion ,  le  cond l t ionnement  e t  les  fo rmes pharmaceut iques

5.  D iscuss ion  de  la  Commiss ion  na t iona le  de  pharmacov iq  i lance

Les membres  de  la  CNPV es t iment  que ce  nouveaU b i lan  Sur  la  pharmacov ig i lance des  génér iques  n 'a t t i re  paS

iattention sur des problèmes particuliers de sécurité et par conséquent, n'ont pas souhaité retenir les

concJusions du rapporteur en l 'état. Toutefois, ces propositions ont servi de point de départ à la discussron

A theure  où  des  génér iques  de  pr inceps  à  marge thérapeut ique é t ro i te  vont  appara î t re ,  le  bon usage des

médrcaments  génér iques ,  p r inc ipa lement  dans  le  cadre  de  leur  subs t i tu t ion ,  do i t  ê t re  une pr io r i té .  A ins i .  les

membres  de  la  Commlss ion  na t iona le  de  pharmacov ig i lance on t  d iscu té  les  po in ts  su ivants  :

une éva lua t ion  des  moda l i tés  d 'u t i l i sa l ion  des  méd jcaments  génér iques  à  marge thèrapeut rque e t ro r te

es i  nécessa i re .  La  D l rec t ion  Généra le  de  la  Santé  (DGS)  s 'es t ,  à  ce  propos ,  mont rée  t rès  favorab le  à

ce t ie  p ropos l Ion .  En e f fe t ,  le  bon usage des  méd jcaments  génér iques  es t  p r imofd ia l  o rs  de  leur

u t r l i sa t ion  dans  le  t ra i tement  d 'une malad ie  chron ique e t  lo rsque le  p r inc ipe  ac t l f  de  ré fé rence possede

une marge thérapeut ique é t ro i te  ;
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-  les consèquences des modi f icat ions du < marché )  des génér iques,  par fo is  réaisées au n iveau des
pharmacies, peuvent favoriser une(des) substitution(s) entre médicaments génériques ou entre
medicamenls géneriques et princeps lors de traitements au long cours ;

-  cer la ins dosages peuvent  êt re manquants dans une gamme de génér iques,  pâr  rappor l  au pr inceps.  La
quest ion de la  possib l l i té  d 'un refus d 'oct ro i  d 'autor isat ion de mise sur  le  marché (AMNI)  à l 'ensemb e
d 'une garnrne de génér iques dans laquel ie  des dosages sera jent  manquants pâr  rappor t  au pr inceps a
éte posee.  l l  a  ete précrse que la  réglementat ion en v igueur  ne permel ta i t  pas un refus d 'AMl,4 pour  ce
M O I I ,

-  les  labora lo i res  qu  fabr  quent  les  génér jques  do ivent  respec ter  la  rég lementa t ion  en  v igueur  en  mal iè re
de phar rnacov ig i lance ;

-  une base de  données o f l l c ie l le  contenant  tou tes  les  in fo rmat ions  (RCP,  no t ice  . . . )  sur  l ' ensemble  des
p, ,d , , , ,dueuuques ayant  une AMlv l  (p r inceps  comme génér iques)  es t  ind ispensab le .  I  a  é té

indique que ce lravail était en cours de réalisation par I 'Afssaps I avec I 'adoption par le consei
d'administration du 15 février 2006 du projet de budget pour 2006 de I 'Afssaps, cetle-ci a reçu res
moyens de lancer le projet de constitution de la base administrative et scientif ique du médicament qui
figure dans son plan de développement des systèmes d'information adopté en octobre 2005. Ce proiet
p révo i t  no tamment  la  repr ise  e t  la  numér isa t ion  du  s tock  des  anc iennes au tor isa t ions  de  mise  sur  le
marché dans  le  bu l  de  fac i l l te r  leur  mise  à  jour  admin is t ra t i ve  e t  sc ien t i f  que e t  de  les  pub l le r  su f  te  s t re
rn le fne t  de  I 'Agence Le  ancement  de  ce  pro je t  es t  e t fec t i f  depu is  1a  dés ignat ion  en  mars  2006 d  un
che i  de  pro je t  e t  la  pub l i ca t ion  d 'un  appe l  à  cand ida tures  pour  recru ter  le  p res ta ta i re  ex téneur  qu l
accompagnera I 'agence pendant les trente mojs que durera ce chantier. La notif ication du marcne
devrait intervenir au début de l 'été. Deux mille nouvelles Al\.4i\.4 devraient pouvoir être reDrises d'ici la f in
de  l 'année.  e t  la  to ta l i té  d ' i c i  f in  2008.
le prescripteur doit être informé de la substitution réalisée. L'idée d'uti l iser la cade Vitale afln de tracef
les  t ra r tements  pour  chaque pa t ien t  a  é té  évoquée.

I  a  é té  so lha i té  que des  recommandat ions  sur  le  bon usage des  méd iqaments  génér iques  so ien t  p roposées
af in  d 'augmenter  leur  sécur i té  d 'emplo i ,  sachant  que les  ac teurs  p r inc ipaux  imp l iqués  sont  auss i  b len  tes
pat ren ts  que les  p ro fess ionne ls  de  santé .  l la  é té  évoqué no tammeni :

la nécessité d'une information claire et complète sur la composition qualitative en excipienrs oes
méd caments  génér iques  I
l 'mpor ta fce  de  la  communica t ion  provenant  de  I 'A fssaps ,  des  moyens en  conséquence lu  e tan t
necessar res .

Enf  n ,  l ' un  des  membres  de  la  commiss ion  a  souha i té  fa i re  par t  de  son désaccord  v is -à -v ls  de  a
rég lementa t ion  européenne qu i  cons idère  que les  d i f fé ren ls  se ls ,  es te rs ,  é thers ,  i somères ,  mé langes
d isomères, cornplexes ou dérivés d'une substance active doivent être considérés comme une méme
substanÇe ac t ive

6 .  Conc lus ions  de  la  Commiss ion  na t iona le  de  pharmacov iq i lance

La Commiss ion  na t iona le  de  ph  a  rmacov ig  i lance a  conc lu  sur  I 'absence de  prob lèmes de pad icu l ie rs
e -  d  . I l i sa t ron  des  réo  camen t5  gén

D autre par1, elle s'est prononcée favorablement (20 voix pour, 2 abstentions une voix contre) Dour :
1 , i  l ' émiss lon  de  recommandat ions  sur  le  bon usage des  méd icaments  gener iques ;  en  ou t re ,  les  mer lo res
on l  r l s ls tè  sur  I impor tance d 'une fo rmat ion  appropr iée  des  prescr ip teurs ,  des  pharmac iens  e t  des  pa l ien ts
Dans ce t te  op i ique,  une in fo rmat ion  c la i re  concernant  I 'ensemble  des  génér iques  e t  permet tan l  de  les
différencier du princeps et entre eux doit être facilement accessible ;
2 /  la  mise  en  p lace  d 'une ré f lex ion  sur  la  subs t i tu t ion  des  méd icaments  à  marge thérapeu l ique é t ro re ,  en
concertation avec la DGS ;
3 /  une ges t ion  de  la  pharmacov ig i lance par  les  labora to i res  fabr ican ts  de  génér iques ,  qu i  so i t  comparabLe à' -  e  des .abord to t res  fabr ;ca t ts  de  pr inceps  ,
4 /  lu t l i sa t ion  sys témat ique de  la  DCI  dans  le  nom de spéc ia l i té  des  génér iques  e t  la  poss ib i l i té ,  pour  les
prescr  p teurs ,  d  ê t re  ln fo rmé du génér ique u t i l i sé  ;
5 /  la  nécess i té  de  la  m se  à  d ispos i t ion  d 'une gamme complè te  de  génér iques ,  comprenan l  l ' ensen]b le  c jes
oosages 0u  pr lnceps  ,
6 /  la  nécess  té  d 'une pérenn i té  dans  I 'approv is ionnement  des  pharmac ies  en  un  même génér ique.

Un des  membres  de  la  Commiss ion  na t iona le  a  fa i t  par t  de  son oppos i t lon  aux  propos i t ions  4 /  e t  5 / .

t l
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Lyon,  le  13 rnai  200E

Je tenais  à vous remerc ier  pour  la  not i f icat ion du cas de pha rmacovig i lance concL,rnant  notre
produi t  en objet ,  avec survenue de l 'e f fe t  indési rable:hématémèse chez une de vos pat ientes
â e é e  d t  8 1  a  n s .

Obiet : Pharmacovigilance OMEPRAZOLE Arrow
Réf: PV2008/168

Cher confrère,

Dans le cadrc de notre act iv i té de ph a rmacovigi lance, nous
transmises sur les évènements cl in iques indésirables rapportés
produits pour le bien des pat ients,  de ce fai t  je vous remercie cle
retourner la f iche de recuei l  c i - jo inte af in de mieur documenter
l ' évo lu t i on .

col lectons les in [orna t ions
lors c le  I 'u t i l isat ion c le nos

b i e n  v o u l o i r  r e n r p l i r  c t  n o u s
l e  c a s  e t  â s s u r e r  u n  s u i v i  d t ,

A u r i c z - v o u s  l ' o b l i g e a n c e  d e  n o u s  a p p o r t c r  l e s  p r é c i s i o n s  s u i v a n t e s :  a n t é c é c l t . n t s  m é d i c o -
c h j r u r g i c a u x  d e  l a  p a t i e n t e ,  l a  c h r o n o l o g i e  d ' a p p a r i t i o n  d e  I ' e f f e t  i n d é s j r a b l e  c o r . r s t a t d  p a r
rappor t  à  l ' instaurat ion de romeprazolc  Arrow,  l ' r . r rcère c luor iénar  éta i r - i r  à  r ,or iq inr  ne ra
p r e s c r i p t i o n  d c  l ' o m e p r a z o l e  o u  i l e s t  s u r v e n u  a p r è s  l ' i n s t a u r . r r i o n  d L r  t r J i r c m e . t  . ,

Je vous pr ie  de noter  que ce dossier  est  enregis t ré dans notre base dt  t ronnées de
p ha rmaco v ig i lance,  sous Ia référence pV2008/168.

Pour répondre à votre quest ion:  les génér ic lues
m é d i c a m e n t s  "  d e  m a r q u e  ?  " ,  j e  v o u s  p r i e  d e  p r e n c i r e

sont- i ls  réel lernt 'n t  ic l t ,n t iques aux
note des é léments su iva n ts  :

I

"  I l  inrpor te tout  d 'abord de soul igner  que la  not ior r  c le  rnécl icament  gérrér iquL, ,  c l t l f in ie  à
l ' a r t i c l t  L  5 1 2 1 - 1  5 0  d u  C o d e  d e  l a  s a n t é  p u b l i q u e ,  r é s u l t e  d e  l a  t r a n s p o s i t l o n  d e  l ' a r t j c l e  1 0 . 2 .
de la  d i rect ive 2001/83/CE inshtuant  un code communauta i re re lat i f  aux mécl rcaments à
u sage hu main modi f iée.
Atns i ,  une spécia l i tc i  génér ique s 'ente 'nd c ie ce l le  ayant  la  nrême composi t ion . lua l i ta t ive et
q u J n t r t a t r v c  e n  p r i n c i p e s  a c t i f s ,  l a  m ê m c  f o r m e  p h a r m a c e u t i q u r  e t  c l o n t  l a  l - i g i t l L r r ' a l t , . c .
avec l , l  spt lc ia l i té  c le  référenct 'est  c l t lmontrée par  des étuc lcs appropr i t res de b ior l rsporr ib i l i tc r .

E n  o u t r e ,  l ' a r h c l e  L . 5 1 2 1 - 1  5 ' d u  C o d e  c o n s i d è r e  l e s  d i f f é r e r r t c s  f o r m t - s  p h a r m a c c u t r q u c s
ARR0*Ôfodosuà l ibérahon immédiate comme une même forme pharmaceut ic lu t l .  Dt ,  rner .c ,  lcs26  A rp r : | ] e  Ton !  a ; f r ,Ê f  ôqL l t l l . t o r l
r p  + 1 , . r ( f  . r r  ) 1 i , ' h a l 2  t a r  , . t J l l l l "  1 2 . , 2 t ) A / l

' r ] d ' . d i l l 1 | | a : - . ) . " , | ' ' ? . : | / Û i " ] l 1 r Ç ! i . : 0 ] ! 2 i l f ; : È i l ! " ]



Doct irr  J i t l ien PL , , :  i
,  .  . , ; G , | ,

x e s r c F i r _ f  i  r r :  , r ,  j r :  , , i t r
/ 6  t t ) a  l a 1  i  ) - '  |  . , i \ ,  = t  )

9 5 3 5 0 S r , ' r 1 - L , f r c e L , , 1 . , : , ; ' à r S

di f férents se ls ,  esters,  é the ' rs ,  isomèrcs,  rné)anges d isomèrr 's ,  complext 's  ou t l t ' r iv t is  11 ur t

pr inc ipe act i f  sont  considérés .onrr rc  r . r r  mcmu Prrnc iPe act i f ,  sauf  s  i ls  présetr t t 'n t  t les

propr ié tés scnsib lcment  d i f férentcs au regar t l  dc la  sécur i t t !  ou de l 'c f f icac i té .  Dans ct 'cas,  c les

informat ions supplémenta i res fourn issant  l . r  preuvc de la  sécur i té  et  de Ief f icac i t t i  d t 's

d i f férents se ls ,  esters ou dér ivés d 'une substance act iv{ r  auk)r isée doiv t 'n t  ô t rc  apP()r técs.
' [ 'ous 

ces é léments (mômes propr ié tés de st lcur i té  et  c l 'e f f icac i t t i )  sont  esse l r t ie l l t 'mcnt  assLr  r r is

par  la  démonstrat ion quc lc 'médicament  gént i r ique pr t lscntc urr  prof i l  pharmacoci l té l i t lLrc

superposable au médicament  pr inceps.  L ' iderr t i té  dcs propr ié tés p l rarmacocinét iquc

s 'évalucnt  par  le  paramètre de b ioéquivalence.  Par  a i l leurs,  l ' in terval le  kr l t l ré  de

bioéquivalencc ( -20"k '  I  +25"1,)  résul te  d 'unt '  I igne d i rect r ice de l 'EMEA fondét :  sur  un

consensus scientifiquc. Cet intervallc peut être réduit par raison dt' strcurittl Iorsqut' lt '

pr inc ipe act i f  présentc-  notamment  unc marge thérapcut iquc et ro i t t '  ou c l t r ' i l  t 's t  r l t '

manicmcnt  thérapeu t iq  u e comPlexe.

Par  a i l leurs,  la  déf in i t ic rn du médicament  génér iqut-  admt ' t  c1u 'un mécl icament  sous formt '

compr imé puisse êt re génér ique sous forme de gélu le,  pourvu que la  b ioéc1u iva l t 'nce soi t

démontrée.  Enf in ,  la  composi t ion en erc ip i tn ts  p( ]ut  ê t rc  d i f férente,  à  corrc l i t ion. lue cccr

r r 'a f fectc  pas la  b ioér l  u iva lence.  Et ,  lorsque des exc ip ients à ef fe t  nobi re peuvent  t l i f iér t ' r ,  cecr

est  dument  menhonné dans l ' in format ion du prescr ip teur  et  du pat ient .  I l  rést r l te  du

développement  pretcédent  qu 'un génér ique Peut  ne Pas êt re la  copie conf t ) rme t l r r  pr inceps

en termes de formc,  couleur ,  ta i l le ,  ce qui  p tut  t l t re  source t le  confus ion.  loutef r r is ,  c t '  r isc lut '

de confus ion peut  êt re min imisé par  un c i rcu i t  ac lapté c le prescr ip t ion . ' t  d , ' t l ispens.r t ior r  t ics

genenques.

Par  a i l leurs,  i l  convient  de soul igner  quc la  présence d 'exc ip ients à e i fe ts  I rokr i r r :s  I r 'cs t  Pas
propre aux seuls  mét l icaments génér iques.  Ces exc ip ients sont  égalernerr t  pr t jserr ts  t ians les

spécia l i tés dc référence et  leur  présence est  s ignalée dans les nohces dest in t les a l rx  pat ients.

Si  la  subshtut ion de la  spécia l i té  génér ique à la  spécia l i té  de référence est  appl icabl t ' .  i l  r r 'en

demcurt '  pas moins que le  prescr ip teur  peut  exc lure la  subshtut ior r  pour  c ies ra isor . rs

par t icu) ières tenant  au pat ient ,  par  une rncnt ion expresse por tée sur  la  prescr ip t ion.  (ar t ic le

L.5725-23 du Code dc la  santé publ ique) .  . ,

Je su is  à vot re d isposi t ion pour  vous fourn i r  d 'av. rntâ l le  c l ' i r r iormat ion ct  dâns l ' . r t tcnte,  ie
et  je  vous pr ie  d 'accepter .  c l rer  corr f  rère,  mesvous remerc ie par  avance de votre co l laborat ion

salu ta tions sincères. ,,.

Dr  Rachid SAHNOUN l

Médecin pha rmacovig i lance et  in format ion médicale

Nous vous rappr lons que l i  s  doI l1é€s obt€nu€s sont  conirdef t re l les ct  st r ( )nt  t r . r tecs conme te l l ts  l l ta l tnrent , , : r , l r rofmtmcrt  i i

la  lo i  In iormatrque et  t - ibe. ies du 6 janvier  1971, le5 per{nncs noInIncmfnl  dr is ig ( rcs drspost 'nt  d Lrr  JR)r l  ( l  a.ccs,  d, l

m o d i f i r d t i o n ,  d c  r r c t i [ i c a t i o n  e t  d e  s u p p r e s s i o n  d c s  d o n n è e s  l c s  c o n c e r n . r n t  e n  e l : r i ! d f t  . r u  s i è 8 f  s o r r i l  d u  I n l r o f . r l o j r . ,  A r i ) w
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Le 15 septembre 2008
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]VADAN/E

95350 SAINT BRICE SOUS FOBET

l\4 aclam c,

VoLLs avcz été anre née à prendre régulièrement du DL,tsRlDA l [N et du DLJPIIAI-ACiil,l a.,
colrs des dcrnicrs mois.  Ces produits cxistent aussi  en médicament générique.

I)ourcluoi  choisir  un nrcdicamcnt génériqr-re à la placc dc votrc médicament habi tuel  ' . '

.  I l  cont icnt le nrênre pr incipe act i f  :  le médicamcnt générique possède la rnême molécrrLc
clLrc lc médicament de narclue. Il cst donc aussi effic:rce.

.  l l  est  soLrmis aux mômes contrôles :  comme tout médicament,  i l  répond à cles exigenccs
str ictùs en termes cle t i rbr icat ionr.  l l  est  donc aussi  sûr.

.  l l  est  plus écononique: la moléculc n 'appaft ient ph-rs au scul  laboratoirc c lui  l i r
c lécoLrverte.  Le pr ix du générique n' intègre plus Ic coir t  de sa mise au point  ni  ses l ia is t lc
e ornmercial isat ion. I I  per-r t  donc être vcr. tdu en mo.vennc 30 %' moins chcr.

. \u jould 'hr,r i .  scpl  personncs sur dix ont fa i t  le choix c l 'un t .nédicament générique. C'e r lLr i  l
pcrrnis c l 'économiser près de I  mi l l iard d 'euros en 2007, qui  ont été al fcctés à la pr isc en
charge de l rai tements de pathologies lourdes.

. . \ l i r r  t l 'cncourager cette dynamique, votre pharmacicn prat iquera l 'avance cles l ia is ( t icrs-
payant) unicluement si vous acccptez un médicament générique.

I l  cn va dc l 'avenir  dc notre système d'assurancc n.raladic.

' l  r r  q r ru l i r c  d . .  ma t i è f r \  p re ln i c r cs  e t  dc  l i L  cha ine  dc  l àb r i c l l t i on  es l  vâ l i dée  pa r  l es  au lo r i t és  dc  san lé .  qu l  Jé l i \ r cn l  u r c
-\! toriJ!t ion ( lc \1isù jur l .  \1erché (.4.\ ,1ivl).  I-  A.VNl cst obl igaloire el coûsl i tuc lr  grrantie ol l lc icl lc ! ie l i r  rorir l .
s . c  u f i t .  des  méd i ca r re r l j  géné r i ( l ucs

.  . . (  A t f  ù ( È À
C , ' ^^a //446< LL"'^L
- Y

Eche lon  Loca l  du  Se rv i ce  Méd i ca l  Ca i sse  P r ima i re  d 'Assu rance  I \ 4a lad ie  du  Va i  d 'O i se
lmmeubie Les N4arjoberts 2. rue des Chauffours
95017 Cergy PontoLSe cedex
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Monsicur,

l'ar counier dr.r l2 mars adressé à I'AFSSAPS, vous avez soul.raité recueillir un certain nombrc
d'éclaircissements au sujct de la Directive 2004/27lCE de I'Agence Européenne du Médjcanrent
(EMEA) relative aux génériques.

C'esl avec le meilleur soin que j 'ai pris connaissance de vos interrogations et je vous prie de trouvcr c i-

après certains éléments de réponse reoueillis auprès de mes servlces :

Question I : selon quel(s) critère(s) une molécule est-elle inscrite au ,<< Répertoire des
Génériques >> ? Pourquoi certains médicaments anciens tels Josacine, nty frgurent-ils pas ?

Réponse DDME,B : si certaines molécules sont absentes du Répertoire des Génériques, c'est qu'ellcs
n'ont pas de génériques.

Question 2 : pourquoi eriste-t-il déjà des génériques de princeps pourtant toujours protégés par
un brevet en cours, tels Diamicron 30* et Oroperidys* ?

Réponse DDMEB : dans un tel cas dc figure, Ia réglementation pennet l'obtcntion dc I'autorisation de
mise sur le marché (AMM), mais elle n'autorise pas la commercialisation de ces génériques avant
1'échéance des brcvets.

Question 3 : pourquoi les procédés de fabrication et les excipients des génériques ont-i-l le droit
d'être diIïérents de ceux de leur princeps, patiemment mis au point par leun laboratoires ?

I{éponse DEMEB : une telle différence s'explique par le 1àit qu'il peut y avoir des brevets de
formulation ou dc fabrication. Toutefois, les mêmes excipients sont souvent utilisés et les procédés
suivis sont c lassiques.
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euestion 4 : quand les procédés de fabrication et les excipients des génériques sont différents de

ceux de leur princeps, pourquoi les fabricants de géuériques sont-ils dispensés d'effectuer les

études pharmacologiques, toxicologiques et cliniques exigées des fabricants de princeps ?

Réponse DEMEB: les études pharmacologiques, toxicologiques et cliniques complètes ne sont pûs

néccssaires en oas dc génériques. Elles sont remplacées par des études de bioéquivalenoe dont le bul cst

de clémontrer l'équivalence thérapeutique (nême profil de sécurité et d'efficacilé avec la référellce).

euestion 5 : quand les procédés de fabrication et les excipients des génériques sont différents de

ceux de leur princeps, pourquoi la bioéquivalence est-elle autorisée à se situer dans une fourchefte

de -20%ol+ 20 7o par rapport ari princeps, et n'est-il pas exigé qu'elle soit strictement identique ?

Réponse DEMEB : la bioéquivalence est autorisée à se situer dans une fourchettc de 20yol+ 20Vo pal.

rapport au princeps car il n'est pas possible qu'elle soit strictement identique, y compris entre deux lots

diffërents du princeps. Il est par ailleurs à noter que cette fourchette est reconnue intemationalemcnt.
Equivalence nc voulant pas dire égalité, un intervalle de fluctuation est admis par la comnlunauté

scientifique. Il est d'autant plus resserré que le médicament présente une marge thérapeutique étroitc oir

il ne peut ôtre, dans ce cas, supérieur ou inférieur à l0 % par rapport à la molécule de référcncc.

Question 6 : quand les procédés de fabrication et les excipients des génériques sont différents de

ceux de leurs princeps, en vertu de quoi, en I'rbsence de ces études, et seulement sur de'q contrôles

ponctuels de bioéquivalence, les Autorités Scientiliques peuvent-elle conclure que leur efficacité' à

court et plus encore à long terme, est identique à celle de leurs princeps ?

Réponsc DEMEII:  I ' ident i té des composit ions ne signi l le pas que I 'ef l lcaci té est ident iquc. Seule

l'itude cle bioéquivalence peut apporter une telle garantic. En effèt, une bioéquivalence signifie môntc

vitessc et même intensité d'absorption de la substance active et en conséquence une équivalcnce

thcrancut ique.

Question 7 : quand bien mêne les procédés de fabrication et les excipients des génériques sont
strictement identiques à ceux de leurs princeps, pourquoi ces fabricants de génériques sont-ils

également dispensés de ces études, pour les mêmes raisons qu'elles ont déjà été faites sur les

princeps, car il s'agit, pour la plupart, de nouveaul laboratoires ?

I{éponse DEMEB : la démonstration de la bioéquivalence est toujours exigée, même çi Ies cxcipicnts ct

le procédé de labrication sont identiques.

Question 8 : pourquoi toutes les formes orales sont-elles considérées comme identiques, alors que

les modifications de taille, de couleur, de forme, de goût, de sécabilité, de délitement ct de
présentation des génériques par rapport aux originaux (preuves d'un procédé de fabrication et

d'excipients différents) sont source de problèmes en pratique, quel que soit l'âge ?

Réponsc DEMEB : lcs fbrmes orales sont considérées comme identiques entre elles, s'il y a une

dénronstration de la bioéquivalence. 
'loutefois, 

c'est au phannacien de jouer son rôle de conscil ii la
substitution. S'agissant dcs excipients à effct notoire, il est à r.roter que le préambule du répertoirc dcs
génériques précise que l'effet notoire <peut nécessiter des précautions d'emploi pour certaines
catégories particuiières de patients >. Pour en réduire I'impact potentiel, il est demandé aux phan.naciens
dans I'acte dc substitution :
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de ne pas délivrer un générique avec un excipient à effet notoire si le princeps n'en contient pas
de délivrer un générique contenant moins, ou rnieux, auculr excipient à eflet notoire si le
p r i nccps  en  con t i en l  un  ou  p lus ieu rs
dans tous lcs cas d'interroger le patient pour détenniner s'il ne présentc pas une situation contrc-
indiquant I 'usage cl 'un médicament pr inccps ou générique au mot i f  qu' i l  cont icndrai t  un ou
plusieurs excipient à cffet notoire incompatible(s) avec sa situalion médrcale.

Question 9 : pourquoi les boîtes de toute la gamme de certains génériqueurs sont-elle quasiment
strictement identiques entre elles, là encore source de confusion ? Exemple : le laboratoire Mylan
(génériques du Sotalex* et du Diantalvic*)

Réponse DEMEB : lcs boîtes sont diiférenciécs par la dénomination qui ligurc en gros caractères.

Question 10: pourquoi la plupart des laboratoires fabriquant des génériques ne sont-ils pas
répertoriés dans le Vidal, LA référence du médecin, ce qui ne permet pas de les joindre ?

Réponse DEMEB : Le Vidal n'est pas un document officiel. C'est une édition privée. A cet égard, il
n'cxiste aucunc oblication de cette nature.

Question ll: pourquoi n'existe-t-il pas un Vidal des génériques car la majorité n'est pas
répertoriée dans le Vidal, ce qui prive le médecin prescripteur d'en connaître la composition
exacte, puisque les excipients sont très souvent différents ?

Réponsc DEMEts : Lc document de référence en la matière est le Répertoire des Génériqucs publié au
.1.O. et disponible sur le site internet de I'AFSSAPS. A padir des informations foumies par ce
répenoire, il est possible d'accéder au résumé des caractéristiques du produit (RCP) du produil par lc
biais du répertoire des spécialités pharmaceutiques en voie de finalisation sur le site.

Question 12 : pourquoi autant de laboratoires ont-ils Ie droit de fabriquer le générique du même
princeps (27 pour le Mopral*) ?

Réponse DEMEB: la réglementation à cet égard s'inscrit dans le cadre très général de la libre
concurTen()e.

Question 13: pourquoi les médecins ne sont-ils jamais, je dis bien jamais, informés de la
commercialisation d'une nouvelle molécule génériquée (dernier exemple en date : Inipomp*)

Réponse DEI\,lEB : l'information est disponible sur le site intemet de I'AFSSAPS.

Dans I'cspoir que ces précisions seront de nature à répondre à vos interrogations, je vous prie d'agrécr,
Monsieur, l'assurance de ma considération distinguée.

Pour le Directeut Général


