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Conférence de presse campagne génériques septembre 2004.

Qu’est ce qu’un médicament générique ?

Un médicament générique est un médicament “essentiellement similaire” à un médicament original de référence.

Cela veut dire qu’il a la même composition qualitative et quantitative en principes actifs et la même forme pharmaceutique que le médicament original.

Sa bio-équivalence avec ce produit original a été démontrée, ce qui implique qu’il produit les mêmes concentrations dans l'organisme.

La commercialisation d’un médicament générique est soumise à la condition que le brevet du médicament original soit expiré (médicament autorisé depuis au moins 10 ans dans un Etat membre de l’Union européenne.)

Qualité, efficacité et sécurité des médicaments génériques 
Avant sa commercialisation chaque médicament générique est soumis à enregistrement délivré par le Ministre de la santé publique,  après avis de la Commission des médicaments instituée auprès de la Direction Générale Médicaments et compétente pour l’évaluation des dossiers d’enregistrement des médicaments. 
Celle-ci porte essentiellement sur les aspects analytiques du dossier (méthodes de contrôle des matières premières, de fabrication, de contrôle du produit fini, étude de stabilité,…), sur la bio-disponibilité comparée avec le médicament de référence, sur le texte des notices scientifiques et pour le public. 
Contrôle de la qualité des médicaments génériques
Les médicaments génériques subissent de la part des services de la Direction Générale Médicaments exactement les mêmes contrôles de qualité que tous les autres médicaments, notamment en ce qui concerne le respect des Règles de Bonne Pratique de Fabrication (Good Manufacturing Practice – GMP). 
Si le médicament n’est pas fabriqué en Belgique, ces exigences sont également respectées dans les autres pays membres de l’Union européenne ou dans les pays avec lesquels l’Union européenne a conclu un accord de reconnaissance mutuelle des inspections. Pour les autres pays, le respect des normes européennes est vérifié par des inspecteurs issus de pays de l’Union européenne qui se rendent sur place. 
Situation en Belgique

Quelques chiffres caractérisent la consommation de médicaments en Belgique :

· En Belgique la part des prescriptions en médicaments génériques est de 8% alors que chez certains de nos voisins (la Hollande, l’Allemagne ou l’Angleterre) elle est de plus de 50% des prescriptions.

Il est important de noter que la part des génériques est passée de 2 à 8% depuis 2001, notamment grâce à l’arrivée de 2 molécules très importantes en volume (l’anti-ulcéreux omeprazole et l’hypolipidémiant simvastatine).

La tendance positive semble encore se renforcer ; les prescriptions en générique en 2004 semblent en effet être plus proche des 10%.

· Tant le nombre de molécules pour lesquelles il existe un générique sur le marché (soit 40% du marché) que la part des génériques dans cette catégorie (environ 20% pour les médicaments remboursés) sont faibles ;

· Les nouvelles molécules qui sont toujours protégées par un brevet (et pour lesquelles il n’existe donc pas encore de concurrence sur les prix) représentent plus de 70% des remboursements de médicaments. 

Parmi ces molécules, il en existe un certain nombre qui soignent de nouvelles pathologies ou sont clairement plus performantes que les traitements anciens. 

Mais pour une partie importante de ces nouvelles molécules dont le coût par traitement est nettement supérieur il existe une alternative moins chère (générique ou non).

Pourquoi faut-il des génériques ? 

Les génériques sont des médicaments qui ont démontré leur bio-équivalence avec le médicament de marque original. Ils sont donc égaux à ce niveau.

Mais ils ont un triple avantage :

· ils sont moins chers pour le patient : le 1er générique qui arrive est obligé d’être au moins 26% moins cher que le médicament original. Cette obligation n’est valable que pour les médicaments remboursés mais les génériques sont également généralement nettement moins chers pour les médicaments non-remboursés.

· par le biais du jeu de la concurrence, ils font baisser le prix des médicaments originaux lorsque le coût de la recherche pour ceux-ci est amorti (càd lorsque le brevet est expiré)

· ils sont moins chers pour l’Inami (eux-mêmes mais aussi leur original dont la base de remboursement diminue par le système de remboursement de référence), ce qui permet de dégager de marges dans le budget de l’assurance-maladie pour de nouveaux médicaments traitant de nouveaux besoins. Il n’y a donc aucun effet négatif sur la recherche, bien au contraire.

Générique ou original hors brevet ? 

L’arrivée d’un générique est souvent nécessaire pour déclencher la baisse de prix de l’original dont le brevet vient d’expirer. 

Après cela, l’avantage pour le patient et l’assurance maladie sont exactement les mêmes que le médecin prescrive un générique ou un original si celui-ci a baissé son prix au même niveau que le générique.

Il est important de nuancer le taux de pénétration des génériques : dans le remboursement de référence, environ la moitié des originaux ont aligné leur prix sur celui des génériques. Il y a donc nettement plus de médicaments « au prix du générique » que les 8% annoncés plus haut. 

Cela étant, la marge avec les pays voisins reste large.

Comment  encourager les médicaments moins chers, dont les génériques ?

L’arrivée à expiration prochaine d’un certain nombre de brevets va encore élargir la part du marché où un générique pourra être développé.

Le moment est donc opportun de soutenir les génériques et les médicaments moins chers.

Un plan d’action complet avait été présenté au Conseil des Ministres d’Ostende en mars 2004 et est en cours d’exécution. Il a pour objectif d’inciter patients et médecins à recourir aux médicaments moins chers dans un plus grand nombre de cas. Il donne des incitants (notamment financiers) mais également des garanties sur la qualité au niveau de la santé publique.

Les 4 axes de ce plan de soutien aux médicaments moins chers sont  :

a) Information des prestataires : 

Le manque d’information des médecins est un aspect souvent soulevé pour le manque de recours aux médicaments moins chers. 

b) Information des patients : 

Le faible recours aux médicaments génériques est à attribuer également à la méconnaissance et/ou la méfiance des patients.

Les campagnes d’information menées dans le passé ont démontré leur efficacité. 

Malheureusement, l’impact positif s’estompe après quelques mois et les campagnes doivent être rééditées.

La dernière campagne menée par l’autorité sur les génériques a eu lieu en 2001. Trois ans après, le « réflexe générique » n’est manifestement pas encore ancré dans les mœurs. Il est donc temps de lancer une nouvelle campagne d’information large. 

Mais si l’information du public en tant que patient est importante, celle à l’égard des professionnels de la santé doit également être placée au rang des priorités absolues dans la mesure où leur comportement de prescription ou de distribution influe directement sur celui de leurs patients.

La campagne d’information doit dès lors également les cibler afin qu’ils puissent remplir en connaissance de cause et en toute confiance leur rôle de conseil.

	La campagne d’information, concrètement

La campagne d’information débute le 18 septembre 2004.

Objet

La campagne cible les médicaments génériques car toute campagne d’information qui se veut efficace doit comporter un message simple.

Le choix s’est dès lors porté sur le message simple d’informer sur l’existence, la qualité et le moindre coût des médicaments génériques car ceux-ci sont encore trop souvent méconnus et inspirent dès lors parfois une certaine méfiance.

Il faut toutefois rappeler que le recours à des médicaments originaux qui ont baissé leur prix présente également un avantage pécuniaire pour les patients et l’INAMI.

Campagne à l’égard des professionnels de la santé

La campagne s’adresse aux médecins généralistes, aux médecins spécialistes ainsi qu’aux pharmaciens. Elle se déclinera comme suit :

· des encarts dans la presse professionnelle,

· un courrier avec lequel sera jointe une affichette reprenant le thème de la campagne, qu’ils sont invités à poser dans leur salle d’attente ou leur cabinet ou encore dans leur officine

· une information plus détaillée sur les contrôles de qualité effectués par la Direction générale Médicaments leur est aussi adressée.

Parallèlement, il a été demandé à la Direction générale Médicaments de compléter son site Internet (www.afgip.fgov.be) afin de mettre à la disposition de tous des explications détaillées notamment sur les règles d’enregistrement et de contrôle.

En outre, la DGM publie sur son site une liste, par substance active, des médicaments commercialisés et remboursables et mentionne les excipients à effets notoires, qui sont des excipients dont la présence peut nécessiter des précautions d’emploi pour certaines catégories de patients. La liste sera complétée à court terme par les médicaments non-remboursés.

La mention des excipients à effets notoires constitue une avancée importante dans la mesure où actuellement, certains médecins hésiteraient à passer d’un original vers un générique parce qu’ils ne connaissent pas les excipients de ce dernier et craignent par exemple des réactions allergiques. Désormais, ils trouveront une réponse sur le site de la DGM.

Campagne à l’égard du grand-public

Cette campagne débutera également vers le 18 septembre par les moyens suivants :

· annonce dans les journaux ;

· un spot T.V de 20 secondes,

· un spot radio.

Les spots seront diffusés entre le 18 septembre et le 5 octobre.

Le message est simple, et insiste tant sur la qualité que l’avantage financier.




c) Incitant financier pour le patient :

Courant 2005, le ticket modérateur (la quote-part payée par le patient) sera diminuée de 10% pour tous les médicaments génériques ou les originaux moins chers (dont le prix est égal ou inférieur à la base de remboursement du système de remboursement de référence).

Ce système sera appliqué pour la catégorie de remboursement B (en A il n’y a pas de ticket modérateur) :

	
	Bénéficiaire ordinaire
	VIPO (BIM)

	
	Ticket modérateur
	Plafond
	Majoré grand conditionnement
	Ticket modérateur
	Plafond
	Majoré grand conditionnement

	Normal
	25%
	10 €
	15,1 €
	15%
	6,7 €
	10 €

	Générique ou original moins cher :

–10% 
	22,5%


	  9 €
	13,59 €
	13,5%
	6,03 €
	  9 €


d) Simplification de la prescription pour le médecin : 

Le médecin, comme prescripteur, ne peut pas toujours connaître tous les conditionnements existants sur le marché et, a fortiori, ceux disponibles chez le pharmacien où le patient se rendra avec sa prescription.

Dans cet esprit, la possibilité de prescrire en Dénomination Commune Internationale (DCI), c’est-à-dire en utilisant le nom de la molécule, sera donnée au médecin en 2005. 

Pour sa prescription, le médecin pourra donc ainsi choisir entre un nom de marque (originale ou générique) ou la DCI. Sa liberté thérapeutique restera donc entière.

Si le médecin choisit la DCI, le pharmacien délivrera au patient soit un générique, soit une spécialité qui a baissé son prix au niveau de la base de remboursement du remboursement de référence.

Si le médecin prescrit en DCI et qu’il n’existe pas de générique ou d’alternative meilleur marché, le pharmacien délivrera la molécule originale.

Grâce à l’existence d’un code-barre séquentiel (unique par conditionnement), le médicament effectivement délivré sera automatiquement tarifé.

