
Les médicaments biosimilaires –
une solution au problème des coûts

Trouver une solution à l’augmentation des coûts des médicaments biologiques est désormais 
la priorité des gouvernements et des systèmes de soins de santé du monde entier. 

Les médicaments biosimilaires sont des traitements biologiques économiques; que sont-ils,
et comment aident-ils à remédier à la situation?

Chapitre 3



En l’absence de concurrence, les médicaments biologiques représentent 
un lourd fardeau financier pour les systèmes de soins de santé

Marché potentiel* des médicaments biosimilaires aux États-Unis et dans les cinq plus gros marchés européens, 2016-2020 :

Aux É.-U., les économies
réalisées grâce aux médicaments 
biosimilaires ont été de 
2,2 milliards de USD en 2019
et de 4,5 milliards ces dix 
dernières années***

§ L’apparition d’une concurrence permettrait de réinvestir les économies réalisées pour traiter les 
patients d’Europe ou des États-Unis qui n’ont actuellement pas accès aux médicaments biologiques

Économies potentielles cumulées
dans les pays suivants :

France, Allemagne, Italie, 
Espagne et Royaume-Uni :

50 milliards de USD**

USD : dollar américain
Notes : *Le marché potentiel est calculé selon les projections de croissance du marché du produit de référence sans l’arrivée des médicaments biosimilaires. Le taux de croissance se fonde sur 
les antécédents de croissance et des analyses par analogies. **Taux de conversion : 1 euro = 1,091 $ US. 
Références : QuintilesIMS Institute for Healthcare Informatics. Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines. 2016. *** IQVIA 2020 Report 

La disponibilité des médicaments biosimilaires permet aux systèmes de soins de santé de faire
des économies, ce qui résout le problème des nouveaux médicaments novateurs à prix élevés1

https://accessiblemeds.org/sites/default/files/2020-09/AAM-2020-Generics-Biosimilars-Access-Savings-Report-US-Web.pdf


Dans bon nombre de marchés des pays développés,
le brevet de huit des principaux médicaments biologiques 
a expiré entre 2015 et 2020

§ Perte de la protection des 
brevets pour les ventes de 
médicaments biologiques 
importants aux États-Unis 
et en Europe entre 2015 
et 20201 :

Notes : *Valeurs des cinq principaux marchés européens. **Taux de conversion : 1 euro = 1,091 $ US.
Références : 1. QuintilesIMS Institute for Healthcare Informatics. Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines. 2016. Accessible au : http://bit.ly/2es03mY. Consulté en juillet 2017.

Le grand nombre de médicaments biologiques dont le brevet expire représente une occasion 
importante pour l’introduction de médicaments biosimilaires

Allemagne Italie Espagne R.-U. États-Unis

Perte d’exclusivité :
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http://bit.ly/2es03mY


L’Europe a été la première région du monde à 
développer un cadre pour l’utilisation des médicaments 
biosimilaires
§ Un médicament biosimilaire est un médicament biologique mis au point pour être très similaire à un 

médicament biologique existant (le « produit de référence »)1

§ Les médicaments biosimilaires peuvent être commercialisés après l’expiration de toutes les périodes 
d’exclusivité et des droits de propriété intellectuelle réglementaires du produit de référence1

§ En 2004 et 2005, l’Europe a été la première région du monde à mettre en place un cadre juridique, 
réglementaire et scientifique pour l’approbation des médicaments biosimilaires2

§ En 10 ans, le cadre de l’Union européenne (UE) est passé d’une approche scientifique fondée sur la 
preuve de concept à une approche scientifique fondée sur les connaissances3

§ Depuis 2006, les médicaments biosimilaires approuvés par l’UE ont déjà permis de générer plus de 2 
milliards de jours-patients d’expérience clinique sécuritaire cumulés1

Références : 1. Medicines for Europe: Biosimilar Medicines clinical use. Consulté en mars 2020; 2. EMA Biosimilar Guidelines. Accessible au https://bit.ly/34iUkJY. Consulté en octobre 2020; 
3. Weise M. Evolving landscape on data requirements to demonstrate biosimilarity – The EU perspective. Présenté à Londres lors de la 14e Biosimilar Medicines Group Conference de 2016. 

L’Europe fait office de pionnier dans la mise au point, l’homologation et la commercialisation
des médicaments biosimilaires2

https://www.medicinesforeurope.com/docs/20170713%20-%20Biosimilar%20Medicines%20Group,%20EU%20experience-AVH-US%20FDA%20Adcom.pdf
https://bit.ly/34iUkJY


Des cadres scientifique, réglementaire et juridique 
sont désormais établis partout dans le monde (1)

Abréviations : BPICA : Biologics Price Competition and Innovation Act; EMA : Agence européenne du médicament (European Medicines Agency); OMS : Organisation mondiale de la santé; PB : 
produits biothérapeutiques.
Références : 1. Agence européenne du médicament. Biosimilar. Consulté en mars 2020; 2. Ministère de la Santé, du Travail et des Affaires sociales. Guideline for the Quality, Safety, and Efficacy
Assurance of Follow-on Biologics. Consulté en mars 2020; 3.Yasuhiro Kishioka, Ph D PMDA-Regulatory Framework for Biotherapeutic Products including Similar Biotherapeutic Products. Consulté 
en octobre 2020; 4. OMS. Guidelines on evaluation of similar biotherapeutic products (SBPs). Consulté en mars 2020; 5. Park Y et al. Présenté à Londres lors de la conférence Biosimilars
Medicines Group conference 2016; 6. Biologics Price Competition and Innovation Act (BPICA). Consulté en octobre 2020; 7. Yasuhiro Kishioka, Ph D PMDA-Regulatory Framework for 
Biotherapeutic Products including Similar Biotherapeutic Products. Consulté en octobre 2020.

Europe
Premier cadre juridique 
d’homologation des 
médicaments biosimilaires –
directive 2001/83/CE1

Europe
Premier cadre réglementaire et 
scientifique d’homologation des 
médicaments biosimilaires1

OMS
Lignes directrices sur l’évaluation des PB4

États-Unis
BPICA signée dans le cadre de 
l’Affordable Care Act6

Japon
FAQ sur les lignes directrices7

Corée
Mise en place des fondements législatifs pour la 
réglementation des médicaments biosimilaires5

Publication des lignes directrices sur l’évaluation 
des produits biosimilaires ainsi que d’une FAQ5

2004 2005 2009

Japon
Lignes directrices sur l’assurance de la 
qualité, de l’innocuité et de l’efficacité 
des médicaments biosimilaires2

FAQ sur les lignes directrices3

2010

https://www.ema.europa.eu/en/similar-biological-medicinal-products
https://www.pmda.go.jp/files/000153851.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000204341.pdf
https://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf
https://www.fda.gov/media/78946/download
https://www.pmda.go.jp/files/000204341.pdf


Des cadres scientifique, réglementaire et juridique 
sont désormais établis partout dans le monde (2)

Abréviations : ANVISA : agence de réglementation en Santé du Brésil; EMA : Agence européenne du médicament (European Medicines Agency); FDA : Food and Drug Administration; SC : Santé Canada; JGA : 
Japan Generic Medicines Association; MFDS : ministère de l’Alimentation et de la sécurité des médicaments ; MCCZA : Medicines Control Council of South Africa; TGA : Therapeutic Goods Administration. 
Références : 1. Santé Canada. Exigences en matière de renseignements et de présentation relatives aux médicaments biologiques biosimilaires. Accessible au : https://bit.ly/34IZFKG. Consulté en mars 2020; 
2. ANVISA. Résolution - RDC Nº 55. Accessible au : http://bit.ly/2uPanhJ. Consulté en mars 2020; 3. FDA. Biosimilars; 4. TGA. Regulation of biosimilar medicines. Accessible au : http://bit.ly/2pquwpe.  
Consulté en mars 2020; 5. Agence européenne du médicament. Biosimilar. Accessible au : http://bit.ly/1trteeH. Consulté en mars 2020; 6. Park Y et al. Présenté à Londres à la conférence Biosimilars
Medicines Group conference 2016; 7. MCCZA. Biosimilar medicines quality, non-clinical and clinical requirements. 

Les médicaments biosimilaires sont des options thérapeutiques économiques; ils favorisent
par conséquent la concurrence dans le marché

Canada
Lignes directrices de SC : Exigences en 
matière de renseignements et de 
présentation relatives aux 
médicaments biologiques biosimilaires1

États-Unis
Publication de la 
version préliminaire 
des lignes directrices 
de la FDA3

Corée du Sud
Révision des lignes directrices pour 
refléter les avis actuels du MFDS6

Japon
FAQ sur les lignes directrices

États-Unis
Publication de la version 
finale des lignes directrices 
de la FDA3

2010 2012 2013

Europe
Révision des lignes directrices de 
l’UE sur les produits biosimilaires5

2015

Brésil
Publication des lignes 
directrices sur les 
médicaments 
biosimilaires par ANVISA2

Australie
Réglementation de la 
TGA sur les médicaments 
biosimilaires4

2014

Afrique du Sud
Lignes directrices portant 
notamment sur les anticorps 
monoclonaux et autorisant 
l’extrapolation des indications7

http://bit.ly/2uPanhJ
http://bit.ly/2pquwpe
http://bit.ly/1trteeH


Des cadres scientifique, réglementaire et juridique 
sont désormais établis partout dans le monde (3)

Les médicaments biosimilaires sont des options thérapeutiques économiques; ils favorisent
par conséquent la concurrence dans le marché

Chine
Publication des premières 
recommandations sur les produits 
biosimilaires

Égypte
Mise à jour des lignes directrices 
sur les produits biosimilaires, 
initialement publiées en 2013

Chine
Mise à jour des 
recommandations sur les 
produits biosimilaires

2015 2016

Arabie saoudite
Mise à jour des lignes 
directrices sur les produits 
biosimilaires, initialement 
publiées en 2010

2020

Taïwan
Mise à jour des lignes 
directrices sur les produits 
biosimilaires, initialement 
publiées en 2008 

Singapour
Mise à jour des lignes 
directrices sur les 
produits biosimilaires, 
initialement publiées
en 2011 

2017

Inde
Mise à jour des lignes directrices 
sur les produits biosimilaires, 
initialement publiées en 2012

Canada*
Révision des lignes 
directrices de Santé 
Canada pour les 
promoteurs de régimes

*Révision des lignes directrices de Santé Canada pour les promoteurs de régimes

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/produits-biologiques-radiopharmaceutiques-therapies-genetiques/information-demandes-presentations/lignes-directrices/exigences-matiere-renseignements-medicaments-biologiques-biosimilaires-1.html


Une occasion de favoriser la concurrence sur le marché des médicaments 
biologiques : approbation de plus de 300 médicaments biosimilaires dans 
10 domaines thérapeutiques
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Les économies réalisées grâce aux médicaments biosimilaires
contribuent à la pérennisation des systèmes de soins de santé 

§ Les médicaments biosimilaires permettraient 
de réaliser des économies d’environ 
107 milliards de dollars américains au total en 
Europe et aux États-Unis, entre 2015 et 2020*1

Économies cumulées réalisables en France, 
en Allemagne, en Italie, en Espagne, au 
Royaume-Uni et aux États-Unis pour huit des 
principaux médicaments biosimilaires1

Notes : *Les économies réalisables sur les marchés potentiels des médicaments biosimilaires sur les cinq principaux marchés européens plus les États-Unis dépendent des changements de prix 
par jour de traitement. L’analyse des marchés potentiels porte sur l’adalimumab, l’insuline glargine, l’étanercept, l’infliximab, le rituximab, le pegfilgrastim, le trastuzumab et la follitropine alpha. 
Les économies réalisables sur les marchés potentiels des médicaments biosimilaires à différents tarifs ont été calculées à partir de l’extrapolation de la taille du marché du produit de référence 
entre 2016 et 2020 et de l’évolution du taux de croissance annuel composé et autres indices analogues. Le graphique montre les économies réalisables totales de 2016 à 2020. ** Taux de 
conversion : 1 euro = 1,091 $ US.
Références : 1. QuintilesIMS Institute for Healthcare Informatics. Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines. 2016.; 2. Lynch C. Pharma Horizon 2016;1:2–3.

Les médicaments biosimilaires ont déjà permis de réaliser des économies de près de 
1,6 milliard de dollars américains uniquement sur les cinq principaux marchés européens2

Réduction de prix de 20 % Réduction de prix 
de 30 %  

Réduction de prix de 40 %

Éc
on

om
ie

s t
ot

al
es

(m
ill

ia
rd

s d
e 

do
lla

rs
)



Grâce aux médicaments biosimilaires, les systèmes
de soins de santé du monde entier peuvent atteindre
les mêmes résultats en faisant d’énormes économies

Europe – 15 milliards d’euros 
Entre 2016 et 2020 

Avec une réduction de 30 % du prix des huit produits de référence 
principaux grâce à la concurrence des médicaments biosimilaires1

Japon – 46 milliards de yens
Entre 2017 et 2019 avec un taux

de croissance annuel composé de 61 %2

États-Unis –
2,2 milliards de USD (2019)
Les économies réalisées grâce aux médicaments 
biosimilaires ont été de 2,2 milliards de dollars américains 
en 2019 et de 4,5 milliards ces dix dernières années5

Afrique du Sud – 6,4 millions de USD
(84,5 millions de rands) par an

Une baisse de prix de 50 % à la suite de la commercialisation du 
médicament biosimilaire du trastuzumab permettrait de traiter 

670 patients supplémentaires (2016)4

Références : 1. QuintilesIMS. Delivering on the potential of biosimilar medicines; 2. Ministère de la Santé, du Travail et des Affaires sociales du Japon; 3. Gouvernement de l’Australie. Pharmaceutical 
Benefits Scheme to be reformed. Accessible au : http://bit.ly/2q3xQp0. Consulté en mars 2020; 4. Generic & Biosimilar Medicines Southern Africa Accessible au : https://gbmsa.org/.  Consulté en 
octobre 2020; 5. IQVIA 2020 Report; 6. Les médicaments biologiques au Canada. Partie 2 : économies réalisées grâce aux biosimilaires, 2018. Consulté en octobre 2020.

Les médicaments biosimilaires représentent une solution de remplacement économique
des produits de référence

Canada – 94 millions de CAD
Économies cumulées résultant de l’utilisation des 
biosimilaires de l’étanercept, du filgrastim, de 
l’infliximab et de l’insuline glargine en 20186

CAD : dollar canadien; USD : dollar américain.

http://bit.ly/2q3xQp0
https://gbmsa.org/
https://www.canada.ca/fr/examen-prix-medicaments-brevetes/services/rapports-etudes/medicaments-biologiques-partie2-economies-realisees.html


Synthèse : les médicaments biosimilaires –
une solution au problème des coûts

Références : 1. QuintilesIMS Institute for Healthcare Informatics. Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines. 2016. 2. Lynch C. Pharma Horizon 2016;1:2–3.

En l’absence de concurrence, les 
médicaments biologiques représentent 
un lourd fardeau financier pour les 
systèmes de soins de santé1

Partout dans le monde, les médicaments 
biosimilaires font leur entrée sur le 
marché, ce qui favorise la concurrence
dans le marché1

Uniquement sur les cinq principaux 
marchés d’Europe, les médicaments 
biosimilaires ont permis d’économiser 
1,6 milliard de dollars américains2

L’expiration des brevets représente une 
occasion formidable pour l’introduction 
des médicaments biosimilaires1

Les économies potentielles réalisables 
grâce aux médicaments biosimilaires
pourraient favoriser la pérennité à long 
terme des systèmes de soins de santé1

Sur bon nombre de marchés des pays 
développés, les brevets d’importants 
médicaments biologiques tirent à leur fin1


