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RESUME

Cette étude évalue la place des génériques, (définition prise au sens large), dans un Centre Hospitalier Universitaire pour l’année 1999-2000. Les présentations génériques représentent 11% des 1385 présentations facturées, soit 3,96% des dépenses.

En situation de concurrence, les médicaments génériques ne sont moins chers qu’une fois sur deux, et souvent ils ne présentent pas les avantages offerts par les produits originaux.

Le poids des produits non protégés par un brevet est vraisemblablement d’autant plus petit que l’établissement est spécialisé et que l’activité est de rétrocession est importante.

resumen

Este estudio evalúa el puesto de los "genéricos" (definición tomada en sentido amplio) en un Centro Hospitalario Universitario, durante el año 1999-2000. Las prestaciones genéricas representan el 11% de 1385 presentaciones facturadas, es decir, el 3,96% de los gastos.

En situación de competencia, los medicamentos genéricos sólo son menos caros la mitad de las veces y con frecuencia no ofrecen las ventajas de los productos originales.

El peso de los productos no protegidos por una patente es probablemente tanto más pequeño cuanto más especializado es el establecimiento y cuanto mayor es la actividad de retrocesión.

INTRODUCTION

Les Pouvoirs Publics favorisent depuis plusieurs années la promotion des médicaments génériques. Si leur part est régulièrement mesurée en médecine ambulatoire, peu d’études sont consacrées à leur impact à l’hôpital, alors que celui-ci semble un milieu propice au développement de ces médicaments moins chers. En effet, c'est le libre jeu de la concurrence qui régule le marché, les acteurs hospitaliers sont très sensibles aux contraintes économiques, la prescription est plus ou moins limitée au livret du médicament1, et enfin, les patients hospitalisés sont peu réticents à l’utilisation des génériques, dans la mesure où ils s’en remettent totalement à l’équipe médicale et soignante pour le choix et l’administration des traitements.

L’objectif de cette étude est d’évaluer au CHU de Bordeaux, à la lumière de l’analyse des marchés, la place des spécialités pharmaceutiques qui ne sont plus soumises à un brevet et qui peuvent dès lors faire l'objet d'une mise en concurrence.

MatérielS et méthodes

Seules les spécialités disposant d’une autorisation de mise sur le marché, inscrites au livret du médicament du CHU de Bordeaux 1999-2000 et achetées directement auprès des fournisseurs, ont été incluses dans notre étude.

A Bordeaux, les marchés sont renouvelés chaque année et prennent effet au 1er avril de l’année N pour s’achever au 31 mars de l’année (N+1). Les achats d’une année entière (entre le 1er avril 1999 et le 31 mars 2000) ont ainsi été mesurés à partir des commandes (montants engagés). Deux unités ont été retenues :

· nombre de présentations (une spécialité pouvant correspondre à plusieurs présentations selon la forme galénique, le dosage, le conditionnement)

· valeur en francs TTC.

S’intéresser aux seuls génériques inscrits au répertoire des groupes génériques2 (article L. 5121-1 du Code de la santé publique -CSP-) apparaît trop restrictif puisque la concurrence sur la seule variable prix s'exerce également sur d'autres segments du marché. L’étude a donc été élargie aux spécialités dites essentiellement similaires (article R. 5133 CSP) caractérisées par une triple identité : même principe actif, même voie d’administration, même dosage qu’une spécialité déjà autorisée. Par rapport aux génériques, la seule différence réside dans le caractère facultatif des études de bioéquivalence.

En outre, ont été rajoutées les spécialités contenant un principe actif qui n'a jamais été protégé par un brevet, ainsi que les spécialités correspondant à une préparation figurant à la Pharmacopée française ou au Formulaire National.

Ainsi, dans la suite de cet article, le terme générique fera référence à ces quatre groupes de produits.

Après avoir identifié et mesuré la part des génériques en présentation et en valeur, l’analyse des marchés a été effectuée à partir du règlement de la consultation3, du procès verbal de la commission chargée de l’ouverture des plis, et du rapport de la commission de choix et de la désignation des attributions. Les objectifs de l’analyse des marchés étaient d’identifier les produits ayant fait l’objet d’une mise en concurrence, d’analyser les propositions des fournisseurs et les critères de choix du pharmacien hospitalier.

RESULTATS

1- Part des génériques

Au cours des 12 mois de l'étude, 1 385 présentations ont été achetées pour un montant total de   257 604 769 francs.

Les génériques représentent 11% des présentations pour un montant de 10 096 285 francs, soit 3,96% des dépenses.

Le détail des résultats par groupe de produits est présenté dans le tableau I.

Tableau I : part des 4 groupes

dans l’ensemble des achats de spécialités du livret

	
	En présentation
	En valeur

	Génériques du répertoire
	1%
	0,04%

	Spécialités essentiellement similaires
	3%
	0,90%

	Spécialités jamais brevetées
	2%
	0,52%

	Spécialités conformes à la Pharmacopée
	5%
	2,47%

	Total
	11%
	3,93%


Parmi les  produits inscrits au répertoire et les spécialités essentiellement similaires, il s’avère que la part des spécialités de référence et des produits princeps est supérieure à celle de leurs copies (tableau II).

Tableau II : parts respectives des spécialités de référence,

 des produits princeps et de leurs copies

	
	En présentation
	En valeur

	Spécialités de référence et produits princeps
	11%
	1,45%

	Génériques et spécialités essentiellement similaires
	4%
	0,94%


Au total, la part maximale qui aurait pu être occupée par des produits dépourvus de brevet - obtenue en additionnant les spécialités de référence et les produits princeps aux génériques pris au sens large - est de 22,1% en présentation et de 5,4% en valeur.

2- Analyse des marchés

Lors de la préparation des marchés destinés à couvrir les besoins de l’année 1999-2000, 268 lots ont fait l’objet d’une mise en concurrence pour un montant de 83 700 000 francs, soit un tiers des dépenses. Les laboratoires ou groupements de laboratoires qui ont fait parvenir une offre régulière en réponse à ces appels d’offre étaient au nombre de 86.

Sur les 306 présentations du livret identifiées comme spécialités de référence, génériques inscrits au répertoire, et produits princeps, 198 (64,7%) constituent ou appartiennent à des lots soumis à concurrence, pour un montant total de 11 188 653 francs, soit 80,8% des dépenses afférentes à ces produits.

Les principaux motifs déterminant le choix des produits en concurrence sont par ordre décroissant : un prix inférieur, la valeur technique du produit, la conformité (terme employé lorsqu’il n’y a qu’une seule proposition, ou une seule proposition administrativement ou techniquement recevable) et l’existence d’une gamme complète.

DISCUSSION

Aspects méthodologiques

L’intégralité des achats des pharmacies du CHU de Bordeaux n’a pas été prise en compte. Mais la réduction du champ d'étude est justifiée pour les raisons suivantes :

· impossibilité de concurrence par des génériques pour les spécialités pharmaceutiques sous ATU (autorisation temporaire d’utilisation), les produits officinaux divisés, les matières premières et articles de conditionnement, ainsi que quelques dispositifs médicaux stériles achetés et dispensés par les pharmacies en charge des médicaments,

· indétermination de la durée des achats pour les spécialités pharmaceutiques non inscrites au livret car introduites en cours d’année.

Enfin, les achats réalisés auprès des grossistes-répartiteurs n’ont pas été comptabilisés, mais ils représentent une somme négligeable.

Part des génériques

Avec moins de 4% des dépenses et un peu plus de 10% des présentations, les génériques pris au sens large n’occupent à Bordeaux qu’une faible part. La différence observée entre les résultats exprimés en présentation et en valeur est imputable au faible niveau de prix des spécialités dénuées de brevet.

Les résultats obtenus sont sensiblement inférieurs aux valeurs spontanément avancées par les pharmaciens hospitaliers [1]. Une étude d'envergure nationale, portant sur des données de 1997, a montré que la part des médicaments génériques dans le marché hospitalier français était de 7,7%, soit presque 2 fois plus que les résultats obtenus au CHU de Bordeaux [2].

En faisant l'hypothèse que tous les produits pouvant être substitués par une copie l’aient été, la part des génériques en valeur n’aurait été que de 5,4%. Ce faible taux s’explique par l’importance de la place occupée par des produits innovants et coûteux, non substituables, corollaire de la nature de l’établissement étudié. En effet, les activités de pointe développées dans un CHU impliquent habituellement la mise en œuvre de stratégies médicamenteuses innovantes et coûteuses, telles que les facteurs de croissance hématopoïétiques, les immunosuppresseurs ou les antibiotiques dans les services de greffe ou d’hématologie. Par un effet mécanique, le poids de ces traitements vient minorer la part des produits anciens, potentiellement substituables, et rend compte en partie de l’écart observé avec l’étude nationale.

Le coût élevé de ce type de thérapeutiques justifie parfois à lui seul le transfert de patients d’hôpitaux périphériques vers un CHU. La même étude réalisée dans un petit Centre Hospitalier aboutirait probablement à des parts de marché des génériques plus élevées pour les raisons évoquées, liées à un “effet structure”.

Au CHU de Bordeaux, en plus de cet effet structure, s’ajoute une particularité locale liée à l’importance du taux de rétrocession. En 1999, 55% des achats analysés étaient en fait liés à l’achat de produits rétrocédés. D’après les données de 1999, ce taux est supérieur de 12 points à la moyenne des 29 CHU français [3]. Or, les produits rétrocédés sont des médicaments de réserve hospitalière et des anti-rétroviraux, qui sont en grande majorité des produits encore brevetés, innovants et coûteux. En excluant les achats liés aux rétrocessions pour ne retenir que les achats destinés à l’usage intérieur (patients hospitalisés), les résultats obtenus seraient approximativement multipliés par 2.

Enfin, l’âge moyen des médicaments utilisés étant faible, les possibilités d’augmentation de la part des génériques semblent, à court et moyen termes, peu importantes.

Concurrence entre génériques et produits originaux

La quantité de spécialités pharmaceutiques substituables est donc faible, mais l'étude montre que lorsque des copies existent et sont susceptibles d’entrer en concurrence avec les spécialités de référence ou les produits princeps, ces derniers résistent mieux. Seule l’analyse des marchés, notamment les critères de choix, permet de comprendre ces données.

Comme dans tout établissement public, les achats réalisés au CHU de Bordeaux se font dans le respect du Code des Marchés Publics. En plus des contraintes administratives inhérentes à l’application d’un tel code, des critères techniques interviennent dans les choix réalisés par le pharmacien acheteur. A Bordeaux, la liste hiérarchisée des critères de choix, classés par ordre décroissant d’importance, est la suivante :

· Statut juridique du produit,

· Valeur technique (indications validées, tolérance, posologie, durée de traitement, forme pharmaceutique, conditionnement),

· Coût du traitement (journalier et/ou global),

· Prix unitaire,

· Montant global du lot,

· Existence d’une gamme complète (nombre de présentations),

· Qualités de l’information médicale du fournisseur et éthique professionnelle,

· Qualités de traitement de la commande par le fournisseur (délai de livraison, respect de la commande, qualité de la facturation, règlement des litiges),

· Prix ville (pour les spécialités non réservées aux hôpitaux).

Le choix s’avère être un processus complexe, dans lequel le prix n’est pas le seul élément pris en compte : le pharmacien hospitalier ne s’oriente pas toujours vers le moins disant mais cherche à identifier le mieux disant. Or, il apparaît que les produits originaux répondent plus fréquemment à ces critères de choix. Ainsi, l’existence d’une gamme complète, avantage en termes de gestion à la fois pour les pharmaciens et les infirmières, est un élément plus souvent présent chez le laboratoire commercialisant le produit original. Il en va de même pour la valeur technique et notamment sur le plan du conditionnement. Un conditionnement unitaire, qui contribue à l’assurance qualité du circuit du médicament de la pharmacie jusqu’au lit du patient, est moins fréquemment proposé par les firmes commercialisant les génériques.

Quant au prix, l’étude a montré que sur les 117 cas de mise en concurrence entre produits princeps ou spécialités de référence et génériques, ces derniers ne sont moins coûteux que dans 49% des cas (57 fois). Ces résultats sont le reflet de ce qui est parfois observé sur le marché de ville, à savoir que les firmes commercialisant les produits originaux s’alignent sur le prix des copies. A l’hôpital, le jeu de l’appel d’offres majore cet effet, tant les firmes ont intérêt à voir leurs produits retenus. En effet, le fait d’être inscrit sur le livret d’un CHU est utilisé par les laboratoires pharmaceutiques comme un argument marketing auprès des prescripteurs, en plus de l’impact que cela peut avoir sur les jeunes médecins en formation qui prennent l’habitude durant leur internat de prescrire les médicaments retenus dans l’hôpital où ils exercent.

A Bordeaux, la surenchère de baisse de prix est augmentée en raison du caractère tardif de la période de marchés. La plupart des marchés étant conclus plus tôt dans l’année, les firmes ayant perdu des part de marchés dans d’autres établissements font tout pour se rattraper.

Même lorsqu’ils ne sont pas retenus, les génériques exercent donc une influence en concourant à faire baisser les prix. Mais leur influence peut parfois s’avérer néfaste. Il est souvent observé que lorsqu’un générique apparaît sur le marché, les prescriptions s’orientent vers de nouveaux produits, plus innovants mais aussi plus coûteux. Aucune mesure précise étayant ce fait n’a été réalisée dans le cadre de cette étude, mais l’exemple du fentanyl remplacé par le sufentanil lorsque le premier a été copié est flagrant.

CONCLUSION

Avec moins de 4% des dépenses, les génériques n’occupent pas en valeur une place prépondérante au CHU de Bordeaux. Mais leur influence reste grande car leur seule existence peut générer des baisses de prix, à condition que les prescriptions ne se reportent pas sur des produits plus récents.

En situation de concurrence, les copies sont loin d’être toujours moins chères que les produits originaux. La résistance des spécialités de référence ou produits princeps s’explique principalement par l’intérêt qu’ont les firmes pharmaceutiques à voir leurs produits retenus par un CHU. En effet, l’inscription au livret du médicament d’un hôpital constitue un enjeu important, en raison d’une part de l’impact direct des pratiques hospitalières sur celles de ville, et d’autre part de l’effet d’entraînement à la prescription sur les jeunes médecins en formation.

Ni l’influence réelle des génériques sur l’évolution du budget pharmaceutique au cours du temps, ni celle de l’introduction d’équivalents thérapeutiques définis dans le cadre du Comité du Médicament n’ont été mesurées. Une étude rétrospective permettra de les chiffrer. A budget constant, c’est grâce aux économies ainsi réalisées que peuvent être financées les thérapeutiques innovantes et coûteuses que les cliniciens souhaitent pouvoir mettre à la disposition de leurs patients.

Notes


 Le livret du médicament, édité chaque année, reprend la liste des médicaments détenus en stock permanent à la pharmacie de l’hôpital. Il est la résultante des choix du Comité du médicament (intitulé depuis le décret du 26 décembre 2000 relatif aux pharmacies à usage intérieur, Comité du médicament et des dispositifs médicaux stériles) et de la passation des marchés.

2 Pour identifier les spécialités de référence et les spécialités génériques, c’est la 6ème version modifiée du répertoire, en vigueur lors de la réalisation de l'étude (décisions des 28 avril 2000, publiées respectivement aux Journaux officiels des 20 juin et 2 septembre 2000) qui a été utilisée.

3 Document rédigé par la pharmacie hospitalière lors du lancement des marchés dans lequel figure la liste des lots, les critères de choix et les renseignements administratifs.
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