Biosimilaires Canada

La voix des médicaments biosimilaires au‘Canada

Les avantages

des médicaments biosimilaires

La similarité des médicaments biosimilaires avec leur médicament
biologique de référence en matiere de structure, de fonction, d’innocuité
et d’efficacité a été démontrée, mais quels sont leurs avantages?




Pionniere des médicaments biosimilaires, I’'Europe @
dispose de la plus importante expérience clinique

2006 Depuis 2006, les médicaments biosimilaires approuvés 2013
par I’'UE ont déja permis de générer plus de 400 millions
de jours-patients d’expérience clinique dans le monde!

Les médicaments biosimilaires approuvés 2016
par I’'UE sont disponibles dans plus de
60 pays du monde?
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Entre 2006 et 2013, I'acces des patients a augmenté
de 44 % aprés le lancement du filgrastim?3

Approbation du tout premier
médicament biosimilaire du monde
(la somatropine) par 'UE en 20062

Approbation du premier anticorps Le marché européen des
monoclonal biosimilaire (I'infliximab) médicaments biosimilaires

par 'UE en 20132 représente 87 % du marché mondial®

Prés de 15 ans de données obtenues en situation réelle démontrent les avantages offerts

par les médicaments biosimilaires, tant aux patients qu’aux systémes de soins de santé

UE : Union européenne

Références : 1. Biosimilar Medicines Group. Factsheet on Biosimilar Medicines. 2016. Consulté en juillet 2020; 2. Agence européenne du médicament. European public access reports;
3. QuintilesIMS Health MIDAS 2016.



https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/04/6.-Biosimilar-Medicines_On-Biosimilar-Medicines.pdf

Les médicaments biosimilaires offrent des avantages @
aux patients, aux professionnels de la santé et aux tiers payeurs?
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Patients12 Professionnels de la santé'? Tiers payeursi3
= Davantage de patients ont acceés aux = Acces a un plus large éventail = Création d’un marché plus concurrentiel
traitements biologiques, plus tot d’options thérapeutiques avec davantage d’options thérapeutiques
dans le cycle thérapeutique = Mise en place de services a valeur économiques
= Un meilleur acces entraine de ajoutée pour les patients selon des = Génération d’économies pour les
meilleurs résultats pour les patients modeles de partage des avantages systemes de soins de santé, favorisant
= Diminution de la pression sur le leur pérennité

budget du prescripteur

Les médicaments biosimilaires multiplient les options thérapeutiques accessibles aux patients,

aux professionnels de la santé et aux tiers payeurs

Références : 1. Biosimilar Medicines Group. Biosimilar Medicines Group handbook 2016. Consulté en mars 2020; 2. Simon-Kucher & Partners. Payers’ price & market access policies supporting a
sustainable biosimilar medicines market; 3. Cornes P, Muenzberg M. Pharma Horizon 2016;1:35-38.



https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/09/Simon-Kucher-2016-Policy-requirements-for-a-sustainable-biosimilar-market-FINAL-report_for-publication2.pdf

@ !+ La disponibilité des médicaments biosimilaires @

= Selon 'OMS, les médicaments
biosimilaires constituent une
excellente occasion d’élargir I'acces
aux médicaments contre certaines
maladies complexes et pourraient
changer la donne!

= Dans les pays ou a l'origine, les
médicaments biologiques étaient
peu utilisés ou peu disponibles, le
lancement des médicaments
biosimilaires semble entrainer une
amélioration de l'acces a ces
traitements?*

Produit/pays Jours de traitement par

habitant (I'année précédent le
lancement de biosimilaires)

Hormones de croissance

augmente l'acces des patients aux traitements biologiques

Evolution du nombre de jours de
traitement aprés le lancement de
biosimilaires

Roumanie 0,02 152 %
République tcheque 0,08 68 %
Pologne 0,04 82 %
G-CSF

Roumanie 0,02 2542 %
Bulgarie 0,02 581 %
Slovaquie 0,05 509 %
Anti-TNF

Bulgarie 0,10 190 %
République tcheque 0,24 59 %
Slovaquie 0,49 93 %

Les médicaments biosimilaires donnent acces a des traitements hautement novateurs

Abréviations : Anti-TNF : inhibiteurs du facteur de nécrose tumorale; G-CSF : facteur de croissance granulocytaire; OMS : Organisation mondiale de la santé.
Référence : 1. OMS. WHO to begin pilot prequalification of biosimilars for cancer treatment. Consulté en mars 2020; 2. QuintilesIMS. The impact of biosimilar competition on price, volume and

market share - update 2017. Consulté en mars 2020.



https://www.who.int/en/news-room/detail/04-05-2017-who-to-begin-pilot-prequalification-of-biosimilars-for-cancer-treatment
https://ec.europa.eu/growth/content/impact-biosimilar-competition-price-volume-and-market-share-update-2017_en

@ !:| En Suede, le lancement de biosimilaires @
du filgrastim a permis d’améliorer I'acces des patients

Apres le lancement de biosimilaires du filgrastim :

= Réduction des colts des traitements de la
neutropénie fébrile par des facteurs de croissance
granulocytaire (G-CSF)

N
Linstauration d’un traitement y / i i | ités locales d
par le filgrastim de référence / Assouplissement par les autorités locales des

nécessitait 'approbation restrictions de prescription des traitements par G-CSF
formelle de trois médecins

Lancement des = Plus besoin d’une autorisation supplémentaire pour
biosimilaires du effectuer une prescription
®. 0. 0. filgrastim

Avec l'utilisation des biosimilaires du
N N N filgrastim, 'utilisation clinique des
G-CSF a été multipliée par cinq dans

la région de soins de santé du sud

Les médicaments biosimilaires sont accessibles a davantage de patients et plus tét dans le cycle de traitement

Référence : 1. Simon-Kucher & Partners; Consulté en mars 2020.



https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/09/Simon-Kucher-2016-Policy-requirements-for-a-sustainable-biosimilar-market-FINAL-report_for-publication2.pdf

@®.En Bavierel, la concurrence biosimilaire a permis aux @
(M) patients rhumatismaux d'accéder plus rapidement a la
thérapie biologique?

Durée de la thérapie avec

Temps d'attente -
, . 74" un médicament de
pour une thérapie o synthese

biologique en année

Sy L

Lancement sur le marché de biosimilaires
contre les rhumatismes :

~
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2015: 2016: 2018:
Infliximab Etanercept Adalimumab

*jusqu'en 2015, il n'existait que des thérapies synthétiques standardisées ou des agents biologiques originaux3

Les biosimilaires infliximab, étanercept et adalimumab se sont traduits par une réduction significative de a

durée de la thérapie des médicaments de synthése pour les patients rhumatismaux de 7,4 ans a 4 mo’

Références: 1. Baviére, Allemagne. 2. ProBiosimilars preliminary results of the PHARAO study - https://probiosimilars.de/presse/versorgung/studie-biologika-und-rheuma-patienten/ 3. AG Pro
Biosimilars, patient survey at the DocCheck rheumatologist



https://probiosimilars.de/presse/versorgung/studie-biologika-und-rheuma-patienten/

‘ Grace aux medicaments biosimilaires, les traitements @
* biologiques deviennent une option économique, ce qui
N élargit le choix des options thérapeutiques

= Les médicaments biosimilaires atteignent souvent un rapport colt/efficacité différentiel (RCED) acceptable
la ou les produits de référence n’y parviennent pas?

= Au Royaume-Uni, les médicaments biosimilaires ont apporté de nouvelles options de traitement de la
spondylarthrite ankylosante et de 'anémie induite par le traitement chez les patients atteints de cancer!2

Spondylarthrite & Selon les lignes directrices 2008 du Les lignes directrices 2015 du NICE
ankylosante k National Institute for Health and recommandent l'utilisation des
) Clinical Care Excellence (NICE) du médicaments biosimilaires de I’infliximab
=: Royaume-Uni, I'infliximab de référence chez les adultes atteints de spondylarthrite
ne devrait pas étre utilisé du tout axiale non radiographique

Anémie induite par
un traitement du
cancer

Selon les lignes directrices 2008 du Selon les lignes directrices 2014 du NICE,
NICE, I'’époétine est efficace sur le plan  I’époétine est efficace sur le plan clinique et
clinique pour le traitement de 'anémie  sur le plan économique

induite par le traitement du cancer,

mais elle n’est pas économique

Grace aux médicaments biosimilaires, les médecins disposent d’options thérapeutiques économiques?

Abréviations : NICE : The National Institute for Health and Care Excellence.
Références : 1. Simon-Kucher & Partners. Payers’ price & market access policies supporting a sustainable biosimilar medicines market. Consulté en mars 2020; 2. NICE. Consulté en mars 2020.



https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/09/Simon-Kucher-2016-Policy-requirements-for-a-sustainable-biosimilar-market-FINAL-report_for-publication2.pdf
https://www.nice.org.uk/

® Grace aux médicaments biosimilaires, les systemes
”5 de soins de santé du monde entier peuvent atteindre
les mémes résultats en faisant d’énormes économies

Canada - 94 millions de CAD Europe - 15 milliards d’euros
- Entre 2016 et 2020

Economies cumulées résultant de I'utilisation des ) v ) ) ] .
biosimilaires de I'étanercept, du filgrastim, de Avec une réduction de 30 % du prix des huit produits de référence
Finfliximab et de Iinsuline glargine en 20186 principaux grace a la concurrence des médicaments biosimilaires?!
l | ¥ Japon - 46 milliards de yens

Entre 2017 et 2019 avec un taux
de croissance annuel composé de 61 %?

e - F
Etats-Unis - !
2,2 milliards de USD (2019) : .

, e, . Afrique du Sud - 6,4 millions de USD
Les économies réalisées grace aux médicaments o
biosimilaires ont été de 2,2 milliards de dollars américains (84,5 millions de rands) par an
en 2019 et de 4,5 milliards ces dix dernieres années® Une baisse de prix de 50 % a la suite de la commercialisation du

médicament biosimilaire du trastuzumab permettrait de traiter
670 patients supplémentaires (2016)*

Les médicaments biosimilaires représentent une solution de remplacement économique

des produits de référence

CAD : dollar canadien; USD : dollar américain.

Références : 1. QuintilesIMS. Delivering on the potential of biosimilar medicines; 2. Ministére de la Santé, du Travail et des Affaires sociales du Japon; 3. Gouvernement de I’Australie. Pharmaceutical
Benefits Scheme to be reformed. Accessible au : http://bit.ly/293xQp0. 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 grace aux biosimilaires, 2018. Consulté en octobre 2020.



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

Partage des avantages de l'utilisation clinique @
des médicaments biosimilaires

= En Allemagne, I'association médicale KV Westfalen-Lippe et I'assureur public
Barmer GEK ont signé une entente visant a améliorer les soins aux patients
atteints de maladies inflammatoires de l'intestin

= Cette entente prévoit que les patients atteints de colite ulcéreuse ou de maladie
de Crohn seront traités en premiere intention par des biosimilaires de I'infliximab

= La valeur absolue des économies générées grace a la prescription de biosimilaires
de l'infliximab sera répartie a parts égales entre le médecin traitant et Barmer GEK

Les modeéles de partage des avantages aident les médecins a réaliser I'ampleur des économies

géneérées grace a la prescription de traitements plus économiques, ce qui augmente
I’adoption des médicaments biosimilaires et améliore les soins aux patients

Référence : Simon-Kucher & Partners. Payers’ price & market access policies supporting a sustainable biosimilar medicines market. Consulté en mars 2020.



https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/09/Simon-Kucher-2016-Policy-requirements-for-a-sustainable-biosimilar-market-FINAL-report_for-publication2.pdf

Syntheése : les avantages des médicaments biosimilaires

o

L'utilisation des médicaments biosimilaires
a été mise en ceuvre avec succes en
Europe depuis plus de dix ans!

Tous les intervenants participent aux modeles
de partage des avantages, ce qui aide a
démontrer les avantages économiques associés
a 'adoption des médicaments biosimilaires?

Les médicaments biosimilaires multiplient les options thérapeutiques
accessibles aux24 :

@.
o

@
PR

Patients Professionnels de la santé Tiers payeurs

Les médicaments Grace aux médicaments Dans I'ensemble, les médicaments
biosimilaires sont accessibles biosimilaires, les médecins biosimilaires favorisent la

a davantage de patients et disposent d’options concurrence puisqu’ils sont une
plus tot dans le cycle de thérapeutiques économiques solution de rechange économique
traitement aux médicaments biologiques

de référence

Des politiques d’incitation a I'utilisation des médicaments biosimilaires sont nécessaires

pour en encourager I'adoption afin de bénéficier de leurs avantages

Références : 1. Biosimilar Medicines Group. Factsheet on Biosimilar Medicines 2016. Consulté en mars 2020; 2. Medicines for Europe. Biosimilar Medicines Handbook 2016. Consulté en

mars 2020; 3. Simon-Kucher & Partners. Payers’ price & market access policies supporting a sustainable biosimilar medicines market. Consulté en mars 2020; 4. Cornes P, Muenzberg M. Pharma

Horizon 2016;1:35-38.


https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/04/6.-Biosimilar-Medicines_On-Biosimilar-Medicines.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/04/Medicines-for-Europe_BIOSIMILARS_INT_web.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/09/Simon-Kucher-2016-Policy-requirements-for-a-sustainable-biosimilar-market-FINAL-report_for-publication2.pdf

