nHeaIth AVEC LE SOUTIEN DE BIOGARAN

SIMILITUDES ET DIFFERENCES ENTRE

BIOMEDICAMENTS ET BIOSIMILAIRES

MEDICAMENT BIOLOGIQUE OU BIOMEDICAMENT

Substance produite a partir d’une cellule ou d’'un organisme vivant ou dérivée de ceux-ci’

® Exemples : facteurs de croissance, vaccins, anticorps monoclonaux, facteurs de
coagulation, etc.

@ Indications : pathologies graves ou invalidantes (cancers, diabéte, sclérose en plaques,
polyarthrite rhumatoide, maladie de Crohn, rectocolite hémorragique, etc.)2.

MEDICAMENT BIOLOGIQUE SIMILAIRE OU BIOSIMILAIRE

® Médicament biologique de méme composition qualitative et quantitative en substance
active et de méme forme pharmaceutique qu’'un médicament biologique de référence3.

Comme pour tout autre médicament, un biosimilaire doit obtenir de ’'Agence européenne du
médicament (EMA) ou de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM) une autorisation de mise sur le marché (AMM) garantissant*:

» Sa qualité;
» Son efficacité ;
» Sa sécurité d’utilisation.

o Différences mineures (sans impact sur la sécurité ou I'efficacité du médicament) : formule,
présentation, dispositif d’administration 2.

o Différences avec un générique: issu d’'une source biologique, poids moléculaire élevé,
structure complexe et hétérogéne, données pré requises pour I'autorisation de mise sur le
marché?®

e Liste de référence des groupes biologiques similaires mise a jour sur le site de ’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)®

@ Possibilité d’interchangeabilité par un médecin’ ou de substitution par un pharmacien
d’officine, sous conditions @
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