Biosimilaires Canada

La voix des médicaments biosimilaires au‘Canada

L'ere des medicaments biologiques

'utilisation de médicaments biologiques a commencé dans les années 1980.
Ces médicaments (ainsi que les médicaments biosimilaires) sont aujourd’hui
devenus un outil indispensable de la médecine moderne. Ceux qui ont été

approuvés ont déja aidé des millions de patients partout dans le monde, mais
que sont-ils exactement, et comment sont-ils produits??

Références : 1. Kinch MS. Drug Discov Today 2015;20:393-8; 2. Commission européenne. Un document consensuel d’information. Accessible au : http://bit.ly/2ShnzW7 Consulté en février 2020.



Les médicaments biologiques ont révolutionné le traitement @
de nombreuses maladies invalidantes et potentiellement mortelles

= Les médicaments biologiques :

 comprennent tout un éventail de produits tels que les vaccins, le sang et les composants sanguins, les
allergenes, les cellules somatiques, les thérapies géniques, les tissus et les protéines thérapeutiques
recombinantes

* sont des médicaments tres spécifiques et ciblés

e contribuent au traitement ou a la prévention de nombreuses maladies rares et graves, parmi lesquelles :
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les cancers I'arthrite le psoriasis les maladies les problems de le diabéte la
inflammatoires croissance néphrologie
de I'intestin

La mise au point des médicaments biologiques se fonde sur une compréhension détaillée

de la biologie de la maladie

Références : FDA. Vaccines, Blood & Biologics. Accessible au : http://bit.ly/2AYocKr. Consulté en février 2020.



http://bit.ly/2AYocKr

Les médicaments biologiques contiennent une ou plusieurs substances@
actives fabriquées par un organisme vivant ou qui en sont dérivées?

= ['utilisation de médicaments biologiques a commencé dans les années 1980. lIs sont aujourd’hui
devenus un outil indispensable de la médecine moderne?
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Les médicaments biologiques font partie intégrante de la médecine moderne et lui sont

indispensables®

Références : 1. Agence européenne du médicament. Biosimilar medicines. Accessible au : http://bit.ly/1PCppri. Consulté en mars 2020; 2. Kinch MS. Drug Discov Today 2015;20:393-8; 3. Liu
JKH. Ann Med Surg (Lond) 2014;3:113-6; 4. De Keyser F. Curr Rheumatol Rev 2011;7:77-87; 5. Medicines for Europe. Factsheet on Biosimilar Medicines 2016. Accessible au :
http://bit.ly/293b5RV. Consulté en février 2020; 6. Walsh, G. Nat Biotechnol 2014;32: 992—-1000.



Les molécules des médicaments biologiques sont généralement @
plus grosses et plus complexes que celles des médicaments fabriqués
par synthése chimique

LN

Médicament fabriqué Hormone de croissance Anticorps

par synthése chimique
Type de molécule  Petite molécule Protéine (sans glucides) Glycoprotéine (avec divers glucides)
Synthése Chimique Bactérienne Par les cellules de mammiferes
Uniformité Substance unique Une substance principale Mélange de variants
Taille 21 atomes (aspirine) 3 000 atomes (hGH) > 20 000 atomes (AcM)

Les médicaments biologiques sont tellement complexes qu’ils ne peuvent généralement pas

étre synthétisés par des méthodes classiques

Abréviations : hGH : hormone de croissance humaine; AcM : anticorps monoclonal.
Référence : International Alliance of Patients’ Organizations. Briefing paper on Biological and Biosimilar Medicines 2013. Accessible au : http://bit.ly/2gZm7N1. Consulté en février 2020.



La production des médicaments biologiques est généralement plus
complexe que celle des médicaments obtenus par synthése chimiquel?
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3. Récolte

Extraction de la
protéine

Produit fini :
médicament

5. Préparation
Préparation d’un produit
thérapeutique stable a partir
de la protéine

Séparation des cellules
du milieu de culture
4. Purification

Ciblage de la protéine finale

lors d’un processus en

plusieurs étapes

Conditionnement du produit
en vue de son administration

D’aprés Apobiologix3

En raison de la variabilité inhérente aux organismes vivants et du processus de fabrication, les

médicaments biologiques présentent un léger degré de variabilité (« microhétérogénéité »)1

Références : 1. OMS. Annexe 3 : Directives relatives a I'assurance de la qualité des produits pharmaceutiques et biologiques obtenus par génie génétique. 1991. Accessible au :
http://bit.ly/38b2g6E. Consulté en mars 2020; 2. Commission européenne/Agence européenne du médicament. Les médicaments biosimilaires dans I'UE — Guide d’information destiné aux
professionnels de la santé 2017. Accessible au : http://bit.ly/2v3gcKc. Consulté en mars 2020; 3. Apobiologix. Manufacturing. Accessible au : http://bit.ly/2ryyAUW. Consulté en mars 2020.



Un médicament biologique est le mélange de variants trées @
similaires d’'une méme protéinel

= Les organismes vivants utilisés pour la fabrication de médicaments biologiques présentent
naturellement des variations?

= Par conséquent, les médicaments biologiques comportent habituellement un léger degré de
variabilité intrinseque (appelé « microhétérogénéité »)?

= Une telle microhétérogénéité peut aussi étre observée au sein d’'un méme lot ou entre divers
lots du méme médicament biologique?

= Le degré de variabilité doit se situer dans une fourchette acceptable établie par les autorités
sanitaires, afin d’assurer la constance de I'innocuité et de I'efficacité du médicament?

= Lors de la fabrication, des controles stricts sont effectués en permanence afin d’assurer
I"lhomogeéncéité entre les lots et de vérifier que les différences n‘aient pas d’incidence sur
I'innocuité ou l'efficacité du médicament?

Grace a des controles stricts, on obtient des médicaments biologiques sirs et efficaces?t

Références : 1. Commission européenne/Agence européenne du médicament. Les médicaments biosimilaires dans I'UE — Guide d’information destiné aux professionnels de la santé 2017.
Accessible au : http://bit.ly/2v3gcKc. Consulté en mars 2020; 2. Woodcock J et al. Nat Rev Drug Discov 2007;6:437—442.



L'ere des médicaments biologiques : synthéese
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La présence d’une microhétérogénéité au Lors de la fabrication, grace a des contréles Désormais, les médicaments biologiques

sein d’'un méme lot ou entre divers lots stricts, on obtient des médicaments sont un outil indispensable de |a
d’un méme médicament biologique est biologiques sirs et efficaces* médecine moderne>
normale?

Références : 1. Agence européenne du médicament. Biosimilar medicines. Accessible au : https://bit.ly/3787Eiq. Consulté en mars 2020; 2. International Alliance of Patients’ Organizations.
Briefing paper on Biological and Biosimilar Medicines 2013. Accessible au : http://bit.ly/2gZm7N1. Consulté en mars 2020; 3. Gudat U. Pharma Horizon 2016;1:35-38; 4. Commission
européenne/Agence européenne du médicament. Les médicaments biosimilaires dans I'UE — Guide d’information destiné aux professionnels de la santé 2017. Accessible au :
http://bit.ly/2v3gcKc. Consulté en mars 2020; 5. Kinch MS. Drug Discov Today 2015;20:393-8.



