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Médicaments biotechnologiques semblables

Biosimilaires

Il'y a plus de 150 médicaments biotechnologiques su  r le marché

Plus de 325 millions de patients dans le monde pren  nent des médicaments
biotechnologiques

50% des médicaments en développement clinique sont des médicaments
biotechnologiques

Différence entre les médicaments biotechnologiques et chimiques

B Les médicaments biotechnologiques sont issus des cellules vivantes
O Les médicaments chimiques sont issus de la synthése chimique

B Les médicaments biotechnologiques présentent une structure complexe
O Les médicaments chimiques présentent une structure simple et bien définie

B Etant donné que les processus de production des médicaments biotechnologiques sont
basés sur des cellules vivantes, ils sont composés d’'une chaine de molécules
hétérogénes et sont difficiles a caractériser

O Les médicaments chimiques sont faciles a caractériser

Que sont les biosimilaires ?

B [’expiration du droit de patente et de la période de protection des données de certains
médicaments biotechnologiques a entrainé le développement de ce que I'on appelle les
biosimilaires

B Les biosimilaires prétendent étre des “copies” d’'un médicament biotechnologique
innovateur original
O p.ex. epoetin, G-CSF, insuline, somatropine

B Pourtant, il y a des différences dans la structure cellulaire et dans les processus de
fabrication et purification

B Etant donné qu'ils présentent des différences en termes de procédés de fabrication,
O Les biosimilaires ont des caractéristiques biophysiques similaires, mais pas
identiques, a des médicaments biotechnologiques innovateurs

Puisqu’il est impossible de prouver la similarité des médicaments biologiques, la législation
stipule que les données précliniques et cliniques doivent étre évaluées cas par cas. Des études
de comparabilité, y compris des études précliniques et cliniques originelles appropriées, sont
essentielles pour fournir des preuves sur la similarité du nouveau biosimilaire biotechnologique et
le médicament biotechnologique de référence, déja autorisé dans la Communauté. Apres
autorisation, des programmes de pharmacovigilance étendus doivent étre mis en place afin de
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garantir la sécurité des biosimilaires, e.a. pour détecter tout effet immunitaire indésirable. Le
résumé des caractéristiques du produit doit étre mis a jour dés que de nouvelles informations sur
I'efficacité et la sécurité deviennent disponible. A part les changements dans le processus de
fabrication, qui peuvent générer des répercussions sur l'activité biologique des médicaments
biologiques, il faut s’inquiéter d’une qualité et une efficacité inconsistante, d’'une contamination
avec endotoxines (liée au processus de fabrication) et de la présence d’'un excés d’agrégats.
Tous ces facteurs doivent faire I'objet d’'une pharmacovigilance continue et créent le besoin d’'un
risk management plan.

Importance d’une identification appropriée des médi caments biologiques

I 'y a trois notions fondamentales a propos de [lidentification des biosimilaires

pharmacovigilance, substitution et tracabilité.

Le manque d'une identification appropriée des médicaments biologiques, y compris les

biosimilaires, peut constituer un probléme de santé publique pour les raisons suivantes :
» Problémes de pharmacovigilance : il sera plus facile de recueillir des informations utiles
pour la pharmacovigilance dans I'Union européenne si chaque médicament biosimilaire
porte une identification unique afin de le distinguer des autres produits biosimilaires et du
produit innovateur. La mise au marché de différents médicaments biosimilaires d'un
certain produit innovateur sans systéme d’identification approprié pourrait entrainer un
rapport de risque inadéquat, incorrectement attribué a un tel fabricant.
* Problémes de substitution : contrairement aux médicaments génériqgues ou aux
« copies » des médicaments a petite molécule, les médicaments biosimilaires sont
« similaires », mais pas « identiques » aux médicaments de référence innovateurs. Ceci
veut dire que la substitution d’'un médicament innovateur par un médicament biosimilaire
pourrait avoir des répercussions clinigues étant donné que les deux types de
médicament pourraient avoir des effets différents sur les patients. Une identification
appropriée des médicaments biologiques pourrait mettre en place un cadre sOr dans
lequel les patients regoivent les médicaments exactement comme les médecins les ont
prescrits.
 Problémes de tracabilité : un systéme d'identification, qui fait une distinction entre les
différents fabricants, pourrait substantiellement réduire le risque d'erreurs ou de
confusion au niveau de prescription et distribution de médicaments biotechnologiques,
ainsi que garantir une tragabilité appropriée pour la qualité du produit et finalement aussi
augmenter la sécurité des patients.

Conclusions
B | es médicaments biotechnologiques feront partie du secteur de santé publique
B Les biosimilaires constitueront un phénoméne couran t
B Le processus d’autorisation réglementaire a été imp [émenté en Europe
B Avoir une bonne notion des différences entre les mé dicaments biotechnologiques

originaux et les biosimilaires est essentielle pour les professionnels de la santé et

les patients afin de garantir une introduction appr opriée dans la pratique clinique
B La prescription de médicaments biotechnologiques de vrait toujours se faire en

utilisant le nom commercial et la prescription par DCI devrait étre interdite.

Toute décision de substituer un médicament biotechn ologique par un autre devrait

toujours n’étre prise qu’aprés avis et consentement explicite par le médecin.
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Bio.be est I'association belge de l'industrie de la biotechnologie.

Bio.be fut créée le 23 janvier 2006 suite a la fusi on de la Belgian Bioindustries Association
(BBA) et BelgoBiotech. Bio.be représente les entrep  rises et les professionnels du secteur
actifs dans la recherche, le développement, les tes ts, la production ou le marketing des
applications biotechnologiques ainsi que les entrep rises offrant des services dans le secteur
de la biotechnologie.
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