
Capitaliser l’expérience et la réussite des 
médicaments biosimilaires

Les médicaments biosimilaires font de plus en plus partie intégrante 
des systèmes de soins de santé; à quoi faut-il s’attendre à l’avenir?

Chapitre 6



Les médicaments biosimilaires sont reconnus, partout dans le 
monde, pour élargir l’accès à des traitements révolutionnaires 

« À l’échelle mondiale, la rigueur de l’évaluation scientifique et du processus d’approbation des médicaments 
biosimilaires inspire confiance aux autorités de réglementation1. »
Déclaration de confiance de l’ICMRA (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities) vis-à-vis des produits biosimilaires

« Les médicaments biosimilaires
peuvent offrir davantage d’options 

thérapeutiques aux patients, en 
abaissant probablement les coûts des 

traitements, favorisant ainsi un meilleur 
accès pour davantage de patients2. »

Dre Janet Woodcock, directrice du Centre for 
Drug Evaluation and Research, Food and Drug 

Administration (FDA)

« Dans les secteurs tant public que 
privé, il nous faut pérenniser les soins de 

santé; les médicaments biosimilaires
sont sans nul doute un bon moyen 

d’abaisser les coûts de traitement4. »

Professeur Josep Tabernero, 
Ancien président désigné, European Society of 

Medical Oncology (ESMO)

Références : 1. ICMRA statement about confidence in biosimilar products (for healthcare professionals). Accessible au https://bit.ly/2IXwwTJ, Consulté en octobre 2020;
2. Woodcock J. Biosimilars Implementation.  Consulté en mars 2020; 4. Tabernero J. Europe ready to embrace first copies of biotech cancer drugs. Consulté en mars 2020.

Les médicaments biosimilaires sont des solutions de rechange économiques aux produits biologiques de référence1

https://bit.ly/2IXwwTJ
https://www.fda.gov/media/95633/download
https://uk.reuters.com/article/us-health-pharmaceuticals-biosimilars-idUKKBN15U13E


Les ministres de la Santé reconnaissent la valeur
et les avantages des médicaments biosimilaires

L’honorable Greg Hunt
Ministre de la Santé, Australie

L’honorable Adrian Dix
Ministre de la Santé, Colombie-Britannique, Canada

Sept des dix médicaments les plus coûteux du 
PBS appartiennent à la catégorie des 
médicaments biologiques. C’est pour cette 
raison que les médicaments biosimilaires 
revêtent une telle importance : ils contribuent 
à la pérennisation du système de santé et à la 
diminution du coût de ces médicaments.

Les médicaments biosimilaires constituent 
une étape nécessaire pour s’assurer que 
le régime public d’assurance médicaments 
couvre davantage de personnes et 
rembourse adéquatement les nouveaux 
médicaments à l’avenir.



À l’échelle mondiale, les médicaments biosimilaires
représentent une formidable occasion d’introduire de la concurrence 
sur le marché existant des médicaments biologiques

Référence : QuintilesIMS. Market development in Europe and globally: MAT Déc. 2016.

L’expérience européenne en matière de médicaments biosimilaires devrait favoriser leur adoption 
rapide dans d’autres régions du monde
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Pourcentage des ventes mondiales de médicaments biosimilaires par zone géographique
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Capitaliser l’expérience et la réussite de plus de 
300 médicaments biosimilaires approuvés dans 
10 domaines thérapeutiques
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La substitution de médicaments 
biologiques est considérée sécuritaire1,2

§ L’Europe fait office de pionnier en matière de substitution 
d’un médicament biologique de référence par un 
médicament biosimilaire2

§ Les rapports publics d’évaluation européens (EPAR), 
accessibles sur le site Web de l’Agence européenne du 
médicament (EMA), fournissent des données substantielles
sur l’innocuité d’une telle substitution2

§ Au Japon, une étude portant sur la substitution du filgrastim 
de référence par l’un de ses biosimilaires a démontré une 
efficacité clinique et une innocuité identiques, mais à un 
coût moindre3

§ La vaste expérience clinique de l’Europe appuie la 
substitution, non seulement entre de nouvelles versions 
d’un même produit, mais aussi entre le produit de référence 
et son médicament biosimilaire2

§ L'absence de signaux de sécurité en Europe offre davantage 
d’assurance de la sécurité de la transition entre le 
médicament de référence et le médicament biosimilaire2

§ Les données disponibles sur la substitution (plus de 170 
études) n'indiquent pas que le passage d'un produit de 
référence à un biosimilaire soit associé à des problèmes 
majeurs d'efficacité, de sécurité ou d'immunogénicité4

§ Dans de nombreux pays, la substitution d’un médicament 
de référence par un biosimilaire par un médecin pour l’un de 
ses patients représente une pratique clinique courante5

Références : 1. Glintborg B et al. Ann Rheum Dis 2017; [publication en ligne avant l’impression]; 2. Kurki P, et al. BioDrugs. 2017;3(2):83–91; 3. Kamada I et al. RSMP 2017;7(1):3–15 ; 4. Source: 
Barbier, Ebbers, Declerck, Simoens, Vulto and Huys - The Efficacy, Safety , and Immunogenicity od Switching Between Reference Biotherapeutics and Biosimilars: A Systematic Review  (2020). 
Clinical Pharmacology & Therapeutics. https://doi.org/10.1002/cpt.1836 . Consulté en novembre 2020; 5. ICMRA statement about confidence in biosimilar products (pour les professionnels de la 
santé). Accessible au https://bit.ly/2IXwwTJ, Consulté en octobre 2020.

Sous la supervision du médecin traitant, les patients peuvent passer en toute sécurité du produit de 
référence au médicament biosimilaire, et vice versa3

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32236956/
https://doi.org/10.1002/cpt.1836
https://bit.ly/2IXwwTJ


Autorités de réglementation en faveur de la 
substitution sous la supervision d’un médecin

Pas de prise de position publique

Lignes directrices nationales Recommandations réglementaires

Recommandations cliniques

»
»

Consensus généralisé en faveur de la substitution des médicaments 
biosimilaires sous la supervision d’un professionnel de la santé

Source: Medicines for Europe Internal Biosimilar Mapping

* Medicines for Europe Overview of biosimilar physician-led switching (EU) updated Sept 2020  

https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2017/03/M-Biosimilars-Overview-of-positions-on-physician-led-switching.pdf


Les études de substitution confirment l’absence 
de différences en matière d’innocuité, 
d’efficacité et d’immunogénicité (2018) 

Source: H. P. Cohen – Switching Reference Medicines to Biosimilars: A Systematic Literature Review of Clinical Outcomes

Risque de problèmes d’innocuité en lien avec l’immunogénicité ou de baisse d’efficacité
après la substitution inchangé

La très grande majorité des études portant sur une substitution simple
n’ont pas relevé de différences en matière d’innocuité, d’efficacité ou 

d’immunogénicité par rapport aux patients n’ayant pas changé de 
traitement. 

Les études publiées sur des substitutions multiples sont très rares 
(trois études) et n’ont pas non plus relevé de différences.

Littérature scientifique (1993-2017) sur la substitution

Substitution 
simple ou 
multiple

Référence à
biosimilaire 90 études 7 molécules 14 indications 14 225 personnes

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29500555/


Aucun problème majeur d'efficacité, de sécurité ou 
d'immunogénicité lors de la transition d'un produit 
de référence à un produit biosimilaire (2020)

« Malgré les limitations........les données disponibles sur la substitution d'un produit de référence à un 
biosimilaire n'indiquent pas que la substitution d'un produit de référence pour un biosimilaire soit 
associé à des problèmes majeurs d'efficacité, de sécurité ou d'immunogénicité. »

Une revue systématique sur la substitution (178 études)
Référence à un produit biosimilaire

Essais contrôlés
randomisés

Preuves
concrètes

Source:  L. Barbier, H. Ebbers, P. Declerck, S. Simoens, A. Vulto, I. Huys –The Efficacy, Safety, and Immunogenicity of Switching Between Reference Biopharmaceuticals and Biosimilars: A Systematic Review
Clin Pharmacol Ther. 2020 Oct; 10.1002/cpt.1836

https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/cpt.1836
https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/cpt.1836


Aperçu des positions sur la substitution par des 
médicaments biosimilaires sous la supervision d’un 

médecin (UE)
Mis à jour en septembre 2020

Union européenne : les positions des associations 
médicales s’appuient sur l’utilisation et l’expérience 
cliniques

EULAR (European League Against Rheumatism) EULAR 2018 position: https://www.eular.org/myUploadData/files/biosimilars_paper_updated_2018_09_14_dw.pdf

2015

2017

Un certain nombre de sociétés médicales ont révisé leurs positions et 
recommandations initiales sur l'utilisation des médicaments 
biosimilaires, reconnaissant l'expérience clinique positive et les 
avantages pour les patients

http://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2017/03/M-Biosimilars-Overview-of-positions-on-physician-led-switching.pdf
https://www.eular.org/myUploadData/files/biosimilars_paper_updated_2018_09_14_dw.pdf


Substitution par des médicaments biosimilaires : 
l’approche adoptée par deux provinces du Canada

§ La Colombie-Britannique1 et l’Alberta2 ont mis en 
place des politiques de substitution bien 
contrôlée pour les patients atteints de maladies 
chroniques couverts par leur régime public 
d’assurance médicaments et traités par 
étanercept, infliximab, insuline glargine et 
rituximab, économisant ainsi des centaines de 
millions de dollars qui ont pu être réinvestis dans 
leurs systèmes de soins de santé.

Référence: 1.B.C Gov News : B.C. expands biosimilar program; 2. Alberta : Biosimilar drugs

Territoires du
Nord-Ouest

Yukon

Colombie-
Britannique
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Nunavut
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Québec

Terre-Neuve-et-Labrador

Nouveau-
Brunswick

Nouvelle-
Écosse

Îles-du-
Prince-Édouard

https://news.gov.bc.ca/releases/2020HLTH0257-001569
https://www.alberta.ca/biosimilar-drugs.aspx


La disponibilité de médicaments biosimilaires améliore 
la sécurité de la chaîne d'approvisionnement

§ La FDA et l'EMA ont identifié les problèmes de fabrication, 
les retards d'approvisionnement et le manque d’ingrédients 
actifs disponibles comme les causes les plus fréquentes des 
pénuries de médicaments1

§ Les pénuries de médicaments peuvent compromettre la 
sécurité des patients et les résultats cliniques, et 
augmenter les coûts de soins de santé, en raison de retards 
ou de changements dans les régimes thérapeutiques1

§ Les médicaments biosimilaires contribuent à prévenir les 
futures pénuries de produits biologiques et à garantir 
l'accès à des options de traitement efficaces et sûres1

EMA, European Medicines Agency; FDA, Food and Drug Administration.
Référence : 1. Li E, et al. Drug Des Devel Ther 2015;9:3247–55; 2. Kudrin A. Why 2017 Is The Year To Watch Biosimilars.  Consulté en mars 2020.

Les médicaments biosimilaires offrent un meilleur accès à des soins de santé plus rentables, aujourd'hui 
et demain

« […] le marché des médicaments 
biosimilaires favorisera la diversité 

des entreprises, la concurrence et 
la sécurité des chaînes 

d’approvisionnement2. »
Alex Kudrin, consultant en produits 
biopharmaceutiques, Royaume-Uni

https://www.lifescienceleader.com/docpreview/why-is-the-year-to-watch-biosimilars-0001/f3219013-96d6-4558-97dc-dbfb8cd48728


L'expérience clinique totale avec les médicaments 
biosimilaires a dépassé les 2 milliards de jours de traitement 
des patients en Europe

Au cours des dix dernières années, le nombre cumulé de jours de traitement des patients pour les 
médicaments biosimilaires approuvés par l'UE a doublé tous les ~1,5 ans
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Référence : Source: Données MIDAS MAT Q2 2020; rituximab et trastuzumab DDDs calculées via IQVIA Real World Data, Oncology Dynamics physician surveys on average cycles; l'analyse avant 
2009 inclut les jours de traitement extrapolés pour les biosimilaires lancés entre 2005 et 2008; la cohorte de pays comprend 30 pays de l'Espace économique européen



L'expérience croissante en matière de médicaments biosimilaires 
favorise une adoption plus rapide des nouveaux médicaments 
biosimilaires ultérieurs

§ L’infliximab a été le premier anticorps monoclonal biosimilaire commercialisé en Europe

§ L’adoption d’un autre médicament biosimilaire complexe commercialisé plus tard, l’étanercept, a 
dans l’ensemble été similaire ou meilleure que celle de l’infliximab

Danemark*
Mois 3

Norvège
Mois 5

Suède
Mois 4

Allemagne
Mois 5

Royaume-Uni
Mois 5

Pays-Bas
Mois 1

Comparaison des parts de marché du biosimilaire de l’infliximab et de l’étanercept après leur lancement, sur la même durée

Infliximab

Étanercept

5,2 %
49,3 % 85,3 %

5,8 % 18,0 %
14,2 % 57,6 %

10,0 %

8,9 %

7,7 %

6,6 %

* Données du Danemark issues de la base de données mensuelle restreinte MIDAS
Référence : QuintilesIMS. MIDAS juillet 2016. 

Le lancement et l’adoption de multiples médicaments biosimilaires favorisent la concurrence
sur le marché des médicaments biologiques

0,1 %



En Europe, les biosimilaires ont accaparé 7 % de plus du 
marché des produits biologiques1 sur une période de 5 ans

2015 2020

Les médicaments biosimilaires 
représentent

<2%
de l’ensemble des médicaments 

biologiques sur le marché

Les médicaments biosimilaires 
représentent presque

10% 
de l’ensemble des médicaments 

biologiques sur le marché

Source: 1. IQVIA MIDAS MAT Q2 2020; la cohorte de pays comprend 30 pays de l'Espace économique européen - Marché des produits
biologiques par valeur

Au cours des 5 dernières années, la croissance du marché des produits biosimilaires dans l'UE est 
principalement liée à la croissance du marché des produits biosimilaires en immunologie et en 
oncologie



Le nombre croissant de thérapies biologiques disponibles 
offre des opportunités futures pour le développement de 
médicaments biosimilaires

>2030

Autres

Oncologie
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Diabètes

Anti-
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Au cours des 10 à 15 prochaines années, plus de 30 médicaments biologiques (principalement des 
anticorps monoclonaux) perdront leurs brevets et s'ouvriront à une concurrence biosimilaire dans les 
domaines thérapeutiques existants et nouveaux, y compris pour les indications orphelines

Références: 1. Groupe des médicaments biosimilaires (Medicines for Europe) compilation non exhaustive basée sur des informations accessibles au public (Oct 2020)

e.g.: abatacept,belimumab, 
certolizumab pegol, interferon beta, 

golimumab, natalizumab, 
secukinumab, tocilizumab, 

ustekinumab

e.g.: denosumab, aflibercept, 
ranibizumab

e.g.: darpepoietin

e.g.: cetuximab, daratumumab, 
ipilimumab, nivolumab, pegaspargase, 

pembrolizumab, pertuzumab, 
ramucirumab

e.g.: insulin aspart, liraglutide



Synthèse : capitaliser l’expérience et la réussite 
des médicaments biosimilaires

Les avantages des médicaments biosimilaires
sont reconnus partout dans le monde1

On considère que la substitution d’un 
produit de référence à un médicament 
biosimilaire est sécuritaire7

L’expérience avec les médicaments 
biosimilaires améliore leur adoption8

Avoir un grand nombre de produits en 
cours de développement permet la 
commercialisation régulière de nouveaux 
médicaments biosimilaires1

La disponibilité des médicaments 
biosimilaires protège la chaîne 
d’approvisionnement, assurant l’accès 
des patients à des médicaments essentiels

De multiples médicaments biosimilaires 
ont été approuvés dans le monde2‒6

Références : 1. QuintilesIMS Institute for Healthcare Informatics. Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines. 2016; 2. European Medicines Agency. Consulté en mars 2020; 3. Ministère 
de la Santé, du Travail et des Affaires sociales du Japon; Consulté en mars 2020; 4. Santé Canada. Données internes; 5. Food and Drug Administration. Purple Book. Consulté en mars 2020; 6.
Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG). Consulté en mars 2020; 7. Ebbers HC et al. Expert Opin Biol Ther 2012;12(11):1473–85; 8. QuintilesIMS MIDAS MTH Juillet2016.

https://www.ema.europa.eu/en
http://www.nihs.go.jp/dbcb/approved_biologicals.html
https://www.fda.gov/drugs/therapeutic-biologics-applications-bla/purple-book-lists-licensed-biological-products-reference-product-exclusivity-and-biosimilarity-or
http://tga-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=&collection=tga-artg

