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Préambule

La sortie de cette nouvelle édition du « Guide infirmier pharmaco & médicaments » représente toujours un moment fort pour son auteur.

L’année 2023 que nous avons traversée montre les limites de notre système de santé. Outre les difficultés rencontrées par les pharmaciens titulaires d’officine pour trouver des successeurs à la reprise de leur activité, et donc la crainte de voir disparaître un service aux patients, l’offre en médicaments se trouve contrainte par de nombreux blocages de production à plusieurs maillons des chaînes de valeur. Ceci génère des tensions d’approvisionnement et une explosion des coûts (production, approvisionnement, etc.).
En plus de ces difficultés d’approvisionnement matériel, l’accès à la main-d’œuvre s’est montré plus difficile au cours de l’année.
Il faut pourtant que les futures générations de soignants gardent la foi en leur métier.

Grâce à cet ouvrage, je souhaite que les étudiants en soins infirmiers puissent compléter leur formation théorique à partir des fiches mémos élaborées, et ce, dans le but de permettre à chacun de comprendre le mécanisme d’action du principe actif et de mémoriser les principales indications des médicaments décrits. Par ailleurs, en lien avec les données de pharmacodynamie et de pharmacocinétique, les étudiants seront amenés à mieux intégrer les principaux effets indésirables, les éventuelles interactions médicamenteuses et les contre-indications majeures à l’emploi des médicaments des différentes classes ou familles thérapeutiques.
Pour se familiariser avec la notion de médicament, les premières fiches mémos rappellent l’histoire et la conception des médicaments.
En outre, les aspects réglementaires et généraux de la délivrance ainsi que l’administration des médicaments sont développés afin de pouvoir maîtriser les précautions à prendre avant usage professionnel du médicament. Pour un aspect pratique fondé sur les différentes activités de soins, les fiches mémos sont groupées selon les spécialités médicales. L’index relatif aux notions abordées au cours des différents chapitres figure en début d’ouvrage. De plus, l’index alphabétique des DCI des principes actifs et des noms commerciaux des médicaments facilite la recherche ciblée dans les mémos.

Cet ouvrage est destiné aux personnes soucieuses de comprendre les enjeux liés tant à la production par les industries pharmaceutiques qu’à la prescription, l’administration des médicaments et à la santé publique. Un public très varié peut y trouver une aide efficace, aussi bien pour la révision des contenus des modules de pharmacologie inscrits dans le référentiel de formation initiale que pour la mise à jour de ses connaissances sur le médicament. En plus des étudiants en soins infirmiers, il s’agit en particulier des étudiants inscrits en PACES (médecine, odontologie, pharmacie, maïeutique).

J’espère répondre aux attentes pédagogiques de ces étudiants et leur souhaite une bonne formation, un avenir professionnel à la hauteur de leurs ambitions et de leur dévouement

André LE TEXIER
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Partie 1

Fiche 4

État des lieux du marché du médicament en France

En raison de son importance sanitaire, de son cadre législatif et budgétaire très strict, le marché du médicament en France est un secteur économique à part.

En 2020, chaque Français a consommé pour 447 euros en moyenne. La part des dépenses pharmaceutiques a ainsi représenté 1,6 % dans le PIB de la France.



I Une évolution du marché hétérogène
En 2021, le chiffre d’affaires global de l’industrie pharmaceutique en France s’est élevé à 63,1 milliards d’euros (sur les 1 290 milliards que représente le marché mondial du médicament) dont 49 % à l’exportation.

Le marché français du médicament a atteint un chiffre d’affaires de 31,9 milliards d’euros (en prix HT fabricant) dont 23,5 milliards d’euros pour les ventes aux officines et 8,4 milliards d’euros pour les ventes aux hôpitaux. Après 2 années de baisses successives, on constate une hausse du marché du médicament de 4,5 % entre 2020 et 2021.

Le chiffre d’affaires des médicaments en ville s’est élevé à 23,5 milliards d’euros (en prix fabricant hors taxes), soit + 7,7 % par rapport à 2020. Cette progression s’explique par la hausse des volumes de médicaments, liée à de fortes hausses de consommation sur plusieurs classes thérapeutiques et à l’arrivée sur le marché de nouveaux traitements coûteux.

• Le marché des médicaments remboursables a vu son chiffre d’affaires croître de 8,4 % entre 2020 et 2021.

• Les médicaments non remboursables représentent, quant à eux, un marché de 1,7 milliard d’euros et qui est stable par rapport à 2020 (– 0,8 %).

Le marché hospitalier a connu une forte croissance en 2021 pour atteindre 8,4 milliards d’euros.

Le chiffre d’affaires remboursé (avant régulation) a ainsi augmenté de 10,6 % entre 2020 et 2021 pour atteindre 30,1 milliards d’euros d’après le Groupement pour l’élaboration et la réalisation de statistiques (GERS).

◖ Évolution du chiffre d’affaires des médicaments

[image: image]

Source : GERS



II La progression selon les familles thérapeutiques
En France, 2 800 substances actives différentes ont été commercialisées en 2021. Elles correspondent à plus de 8 000 produits (produit = tout médicament spécialisé contenant une ou plusieurs substances de base et vendu sous une même dénomination quels que soient les associations, dosages, formes d’administration ou modèles divers sous lesquels il est vendu).

En ville, les 100 premiers médicaments réalisent 46,1 % du chiffre d’affaires 2021 des officines. En volume, ils ont doublé entre 2008 et 2021. Les antinéoplasiques et immunomodulateurs représentent la classe la plus importante du marché officinal en valeur (21,5 %), suivis par les médicaments du système nerveux central (14,1 %) et par les médicaments de l’appareil digestif et du métabolisme (11,4 %).

À l’hôpital, les antinéoplasiques sont leaders en chiffre d’affaires. La croissance est surtout portée par les médicaments rétrocédables, en particulier par les médicaments en ATU (autorisation temporaire d’utilisation) dont le nombre de nouvelles commercialisations est en progression, ainsi qu’en post-ATU.

III Le remboursement des médicaments et le marché des génériques
En 2021, la Sécurité sociale a assuré en moyenne près de 85 % du financement des besoins en médicaments.

Le montant du remboursement dépend du taux de remboursement du médicament, qui varie selon la catégorie de médicament. Les médicaments irremplaçables pour affections graves et invalidantes sont remboursés à 100 %, les médicaments à SMR (service médical rendu) majeur ou important et préparations magistrales à 65 %, les médicaments à SMR modéré à 30 % et les médicaments à SMR faible à 15 %. La franchise sur les médicaments est de 0,50 € par boîte de médicaments ou toute autre unité de conditionnement.

Le marché des médicaments génériques représente 24 % du marché des médicaments remboursables. Ceci correspond à un chiffre d’affaires de 5,1 milliards d’euros (1,2 milliard pour les princeps et 3,9 milliards pour les génériques).

Les médicaments génériques ont permis de réaliser de réelles économies au cours de ces dernières années (3 milliards d’euros chaque année depuis 2000, selon l’association Gemme (générique, même médicament)).

En décembre 2021, les ventes de génériques représentaient 84 % en volume du nombre de boîtes vendues dans le répertoire, contre 80,8 % en 2019.

◖ Marché des médicaments génériques en 2021 (en valeur et en volume)
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Partie 2

Fiche 5

Domaines de la pharmacologie

I Généralités
En France, c’est en 1942 que le Conseil supérieur de la pharmacie choisit le caducée comme emblème de la pharmacie française. Les médicaments sont fabriqués, distribués et dispensés par le pharmacien. La science des médicaments est appelée pharmacologie. Son champ couvre à la fois :

[image: image]
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– l’étude des différents mécanismes des interactions existant entre la substance active du médicament, ou principe actif, et les structures tissulaires et cellulaires de l’organisme ;

– l’étude des effets du médicament, aussi bien ceux qui sont bénéfiques et donc recherchés (effets thérapeutiques), que ceux qui sont à éviter (effets indésirables).

II Domaines
La pharmacologie est divisée en plusieurs domaines disciplinaires. Les études menées au sein de chacune des disciplines assurent la mise au point de médicaments efficaces et un suivi des médicaments tout au long de leur commercialisation.

• La toxicologie étudie les mécanismes des effets nocifs des médicaments sur l’organisme ainsi que leur dosage et leur détection.

• La pharmacocinétique étudie le devenir du principe actif dans l’organisme. Elle permet de suivre in vivo la substance active depuis son absorption jusqu’à son élimination.

• La pharmacodynamie étudie les mécanismes liés à l’action du principe actif sur sa cible : liaison aux récepteurs cellulaires, conséquences métaboliques et fonctionnelles.

• La pharmacogénétique étudie les modes d’influence des facteurs génétiques sur les réactions de l’organisme à la prise de médicaments.

• La pharmacogénomique étudie les interactions existant entre l’ensemble des gènes et le principe actif après absorption.

• La pharmacoépidémiologie étudie les effets des médicaments sur les populations utilisatrices en situation réelle.

• La pharmacovigilance est chargée de la surveillance et la prévention du risque d’effets indésirables des médicaments après mise sur le marché.


Partie 2

Fiche 6

Définition légale du médicament et pharmacopée

Un médicament est un produit industriel et commercial couramment utilisé en médecine humaine ou en médecine vétérinaire. Sa fabrication selon les indications de la pharmacopée, sa détention et sa délivrance sont soumises à des réglementations particulières. L’activité de l’industrie du médicament s’exerce dans un cadre fixé par les Codes de la santé publique et de la sécurité sociale. Le pharmacien est le garant, par sa responsabilité liée au monopole, de la qualité du médicament.



I Définition du médicament
Article L. 5111-1 CSP

L’article L. 5111-1 du Code de la santé publique précise la définition suivante :

« On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l’égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être utilisée chez l’homme ou chez l’animal ou pouvant leur être administrée, en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exerçant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique ».

Extensions et limites de la définition

Par extension, l’article L. 5111-1 du CSP précise en outre que « sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques qui renferment dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne constituant pas elles-mêmes des aliments, mais dont la présence confère à ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas d’épreuve ».

De plus, « lorsque, eu égard à l’ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de répondre à la fois à la définition du médicament prévue au premier alinéa et à celle d’autres catégories de produits régies par le droit communautaire ou national, il est, en cas de doute, considéré comme un médicament ».

Par contre, l’article L. 5111-1 CSP mentionne que « les produits utilisés pour la désinfection des locaux et pour la prothèse dentaire ne sont pas considérés comme des médicaments ».

II Pharmacopée
Définition

La pharmacopée est un recueil à caractère réglementaire publié sous forme de monographies ou fiches descriptives pour chaque produit ou composant utilisé dans la fabrication de médicaments.

En France, c’est la 11e édition qui est en vigueur depuis le 1er juillet 2012. Au niveau européen, la Pharmacopée européenne en est à la 11e édition depuis le 1er janvier 2023. Elle est applicable dans 38 pays européens et utilisée dans plus d’une centaine de pays dans le monde.

L’ensemble des réactifs publiés dans la Pharmacopée européenne peut être utilisé dans les monographies de la Pharmacopée française. Les autres réactifs décrits dans des monographies françaises sont publiés dans la Pharmacopée française.

Rôle de la pharmacopée

La pharmacopée constitue le référentiel scientifique faisant autorité pour toute substance entrant dans la préparation des médicaments.

La pharmacopée est destinée à être utilisée par les professionnels de santé.

Elle définit en particulier :

– les critères de pureté des matières premières ou des préparations entrant dans la fabrication des médicaments (à usage humain et vétérinaire) ;

– les méthodes d’analyses à utiliser pour en assurer leur contrôle. Elle permet d’assurer une qualité optimale.

Le rôle de la pharmacopée est de participer à la protection de la Santé publique par le biais notamment de l’élaboration de spécifications communes reconnues relatives aux substances entrant dans la composition d’un médicament.

Il relève de la responsabilité de l’utilisateur de vérifier si une substance donnée est couverte par une monographie spécifique.

Tous les laboratoires fabricants de médicaments ou producteurs de substances pour usage pharmaceutique, doivent donc se conformer à la Pharmacopée européenne pour pouvoir commercialiser et utiliser ces produits en Europe.
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