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02 LE BIOMÉDICAMENT ET SON BIOSIMILAIRE : 
CE QUI LES CARACTÉRISENT 

« Le médicament biosimilaire et son médicament biologique de référence peuvent être 
comparés aux feuilles d’un même arbre : elles se ressemblent et ont la même fonction mais 

examinées au microscope, elles présenteront de très légères différences » 5

Même composition 
qualitative et 

quantitative en 
substance active 1

Fabrication après 
échéance du brevet 
du biomédicament 

de référence 2

Possibilité 
d’interchangea-

bilité par un médecin 6  
ou de substitution par 
un pharmacien (sous 

conditions et avec 
l’accord du 

patient) 7

Même forme 
pharmaceutique 1

 ⊲ qualité

 ⊲ efficacité

 ⊲ sécurité 
d’utilisation 

Obtention d’une AMM 
pour le biosimilaire 

garantissant 3 :

⊲ anticorps 
monoclonaux

⊲ facteurs de croissance 

⊲ vaccins 

Exemples4

 ⊲ formule

 ⊲ présentation

 ⊲ dispositif d’administration

Petites 
différences avec 

le biomédicament de 
référence sans impact 

ni sur la sécurité ni 
sur l’efficacité 5
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28/06/2022 • 3 Académie nationale de pharmacie. Biosimilaires : L’académie soutient la substitution par les pharmaciens d’officine et définit ses conditions cadre. Communiqué du 18 novembre 2020. • 4 Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. Etat des lieux sur les médicaments biosimilaires. Février 2022. • 5 Ameli. Mieux connaître les médicaments biosimilaires. 7 janvier 2022. • 6 Ameli. Règles 
de prescription et de délivrance des médicaments biosimilaires. 29 mars 2022 • 7 Article L. 5125-23-2 du code de la santé publique. Version en vigueur depuis le 25 décembre 2021.
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