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Pourquol

Médicament moins cher donc:

1- Economie de santé 2- Accés au traitement




Qu’est-ce un genérique?

. les generiques sont des
medicaments identiqgues a des médicaments existants

ces produits de santé ne sont
plus proteges par un brevet

. ilIs n’ont pas a amortir des

frais de recherche et developpement, ni a payer des
redevances d’exploitation=>» ils sont donc moins
chers




Définition de la spécialité

Art R. 5133-1 CSP
et Art L.5121-15°
CSP

La forme génériqgue d'une spécialité de référence est
celle qui a:

gualitative et quantitative

en principes actifs.

forme galénique ou pharmaceutique




¢ Bioéquivalence : « Equivalence des
biodisponibiltes »

Bicequivalence de 80% a 125%
¢ Biodisponibilte: Quantite relative
du produit absorbe dans [‘organisme
par rapport a la guantitée administree
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Forme pharmaceutique

Art L 5121-1 CSP




Quelgues autres définitions

. Spécialité considerée comme
SR que si elle bénéficie d'une AMM et est ou a éte
commercialisée en France. Art R 5143-8 du CSP

. présente les
specialités incluses dans chague groupe de générigues, en

précisant leur dosage et leur forme pharmaceutique.
Art R 5121-8 CSP

Répertoire en ligne :




ANNEXE |
REPERTOIRE DES GROUPES GENERIOUES
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Comparaison
entre le princeps et le générigue

Ce qui est identique

Ce qui est different




Par nom de DCIl+ nom du laboratoire
ou par nom de fantaisie

NE PAS LAITSSER A LA PORTEE DES EMFAMTS
L itentiverment la notic

zolpidem

i

(o0
m comyrines gl seables @

comprimeés

pelliculés sécables
voie orale

G ) G
sanofi-syntheilabo

COMPrirmes
pellicutles secablaes

=
=
=2
%3
]
=
-4
E
ae
=
a8
e

“OL pauwepder

sanofi-synithelabo

g | .
@ 1 4 Comprimeés pelliculés secables

Voie oraie

ey 01

réserve & Fodulite

Zolidem GNR* 101




Le médicament genérique
en France :
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Les incitations economiques

- allegement de certaines taxes
- procéedure allegée de demande d’AMM

droit de substitution
remises plafonnées plus importantes sur les genériques

Accord du 05 juin 2002 : médecins libéraux
conventionnés (généralistes et spécialistes)

7 prix de la consultation/ 25% lignes de prescription en DCI
Objectif collectif de prescription dans le répertoire de 75% pour les IPP avec
déclinaison individuelle sans sanction (avenant n° 23 de la Convention médicale-16 mars 2007)

Refus du tiers-payant en cas de refus des géneriques dans certains
departements dont le taux de substitution est inférieur aux objectifs (2007)
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. Perte de brevets de « blockbusters » : Mopral, IEC
(Coversyl, Triatec), Statines (Zocor,Elisor),Zoloft, Aricept...

. TFR (tarif forfaitaire de responsabilité)
: Accord Assurance Maladie et médecins libéraux

. Droit de substitution accordé aupharmacien d’officine

. Création du Repertoire du groupe génerique

. Ordonnance Plan Juppé : création officielle de

la notion de générique dans le
CSP

. 1lere définition des geneériques en France
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1 Tarif Forfaitaire de Responsabilité TFR

TFR = forfait de remboursement = prix unique de

remboursement pour une méme molécule
Changement pour I'assure : si assureé préfere
medicament de marque, il sera rembourse sur la

bﬂ§§ ' la différence reste a sa
charge
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'] Le Droit de substitution

Le pharmacien peut tout substituer SAUF si
medecin
Inscrit non substituable
Ou

Le pharmacien ne peut pas substituer SAUF si
medecin inscrit substituable
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La substitution est un acte
pharmaceutique difficile

1 connaissance précise des DC |

1 capacité a affronter la réticence
des

patients et de certains médecins
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Meéedicaments genériques a I'hopital

(ex amoxicilline, paracétamol, ...)

Et Evolution des enjeux [1 augmentation de l'interét
de géneériquer !

notamment pour les médicaments onéreux, dont le
prix est fixé par I'Afssaps

Ex : AK taxol ; biphosphonates pamidronate
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Avant les années 1999-2000, non officiellement
autorisée mais pratiquée

Substitution / générigues

Ifs)

Substitution / equivalents thérapeutiques
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1 Dénomination commune

1 Quel que soit le pays du monde
1 Aussi bien pour les professionnels de sante et les patients,
1 Quelle que soit la prise en charge liberale ou hospitaliere

1 ldentification claire et précise :

1 Meilleure connaissance des thérapeutiques pertinentes
] Facilité de repérage des CI et evitement des effets indésirables
1 Evitement des risques liés aux associations sous un nom unigque

1 Meilleure gestion des risques
allergiques,
de surdosage
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Responsabilisation du patient et amélioration de sa
compréhension !!

1 Repérage de la DCI sur les boites et les blisters => diminution des
erreurs

1 Diminution des risques liés au nomadisme entre pharmacies

Affranchissement des marques liant une spécialité a
une indication

1 Pas de retard a débuter le traitement
1 Diminution de la pression commerciale

Partenariat médecin-pharmacien favorise
1 Dialogue nécessaire au bon usage et la gestion des risques
1 Collaboration pour pharmacovigilance et économie de santé
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= principe actif (DCI), dosage, voie, forme

En Dénomination Commune Internationale
En spécialité de référence
En spécialité generique

DCI + marque ou DCI + fantaisie ou DCI + Gé
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Quels risques avec les genérigues ?
Peu de cas rapportés de pharmacovigilance

) Troyen A., Allergic to generic ; Ann Intern Med 2004; 141 :126-130

ex : allergies cutanées plus importantes sous géneériques
d’allopurinol que le princeps (Zyloric)

40 observations d’El apres substitution
- . érythemes, nauseées, vomissements, vertiges ou sédation,
tachycardie (malgré excipients identiques)

— : moindre efficacité

(gliclazide Merck 80mg et Diamicron 80mg, vérapamil LP 240mg Biogaran
et Isoptine LP 240mg, diltiazem LP 300 Bayer et Mono-Tildiem LP 300mg

— . conditionnement facilitant confusion
(allopurinol Biogaran au lieu d’acébutolol Biogaran ; acébutolol et
amiodarone)

* Laroche M, Lettre du Pharmacologue 2005 ;19 (3) :87-94
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SUBSTITUTION A EVITER

o A marge thérapeutique étroite

— antiéepileptiques, anticoagulants, digitaliques, diuréetiques,
antiarythmiques, antiparkinsoniens (NB : classes thérapeutiques peu copiées)
o Avec caractéristiques PK :

— cycle entéro-hépatique important,

— PK saturable

— a solubilité faible et lente, ou variable selon le pH gastrique

» Avec rapport de la quantité d'excipients /principe actif

» En formes a libération modifiee  (retardée ou gastro-
protegee)

» Aérosols doseurs, Inhalateurs, patchs transdermiques ...
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Les mythes a oublier...

« ...Les generiques sont moins efficaces.. »
« ...Les géneriques sont moins surs... »

« ... Les fabricants de genérigues ne sont pas
soumis aux mémes standards de qualite... »

« ...Les générigues, je ne supporte pas....ca me
donne mal a la téte... »

24




| a réealite ...

moins bon
aussi bon
ou meilleur

- de confort (gout, forme
galénique...)

- de presentation (conditionnement)
- de prix
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Approche economique
commune quels gue soient
les pays

Encouragement des PED
a
une politique des
Méedicaments Essentiels
(OMS)

Exigence de qualité des
produits de santé et des

Informations

QUOI,LE MEDICAMENT EST TROP CHER ?
MAIS VA CHERCHER LE GENERIQUE POUR
SAUVER LENFANT
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Merci pour votre attention
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