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Les medicaments
biosimilaires expliques

Lorsque le brevet d'un médicament biologique de référence arrive a son terme, d’autres fabricants

sont autorisés a produire une version biosimilaire de ce médicament. Un biosimilaire est un
médicament trés semblable a un médicament biologique de référence, qui ne présente aucune différence
clinique significative sur les plans de l'efficacité et de l'innocuité avec ce dernier. Depuis 2009, Santé Canada
a approuve 24 biosimilaires de médicaments biologiques de référence présents sur le marché canadien et
les professionnels de la santé prescrivent des biosimilaires a leurs patients atteints de maladies chroniques
complexes’.

Les régimes provinciaux d’assurance-meédicaments ont commencé a mettre en ceuvre des politiques

de « passage » aux biosimilaires qui modifient la couverture de certains médicaments biologiques,
notamment utilisés pour larthrite inflammatoire, le diabéte et la maladie inflammatoire chronique de l'intestin.
Ces politiques offrent aux patients et aux meédecins prescripteurs une certaine période pour envisager la
transition d'un médicament biologique de référence vers une version biosimilaire.

Le premier traitement biosimilaire en oncologie a recu 'approbation de Santé Canada en 2018,

puis du financement public en 20192 Parallelement, 'Alliance pharmaceutique pancanadienne et
Action Cancer Ontario se sont associés pour diriger une stratégie pancanadienne visant a assurer une
administration appropriée et rentable des thérapies biosimilaires contre le cancer dans les hdpitaux et
centres de canceérologie®.

Puisque l'utilisation des biosimilaires augmente partout au Canada, Sandoz Canada Inc. a préparé
cet outil d’information pour présenter les faits sur les biosimilaires.
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Les médicaments biologiques ont transformé le traitement d'un grand nombre de maladies invalidantes et
potentiellement mortelles au cours des deux derniéres décennies, mais ces traitements contribuent grandement a
'augmentation des colits des médicaments d'ordonnance. A titre dexemple, bien que les médicaments biologiques
représentent moins de 2 % des médicaments prescrits au Canada, les colts qui leur sont associés forment prés
de 30 % des codits totaux liés aux médicaments d'ordonnance a I'échelle du pays*.

% Question?

Y a-t-il des données qui prouvent l'innocuité et l'efficacité de
la transition vers un médicament biosimilaire a partir d'un
médicament biologique de référence?

Une transition en toute
securite

Oui. Dans le cadre du processus d’'approbation rigoureux de
Santé Canada, qui commence par des études structurales et
fonctionnelles et comprend des études cliniques sur les
humains, le fabricant d'un biosimilaire doit démontrer que son
produit est trés similaire au médicament biologique de référence
dont la vente est deja autorisée et que les deux medicaments ne
présentent aucune différence clinique significative sur les plans
de l'efficacité et de linnocuité.

Santé Canada déclare que, dans le contexte de la transition vers
les biosimilaires, « aucune différence d’efficacité et d'innocuité
n'est prévue a la suite d'un changement d'utilisation courante
entre un médicament biosimilaire et son médicament biologique
de référence pour une indication autorisée®.»

Au cours des 10 derniéres années, le systéme de surveillance
de I'UE pour les problémes de sécurité n'a identifié aucune
différence dans la nature, la gravité ou la fréquence des effets
indésirables entre les biosimilaires et leur médicament de
référence.

Question?

Le passage aux biosimilaires entrainera-t-il une amélioration de
'accés aux médicaments et du niveau de soins?
Qualité et économies

Oui. Lutilisation élargie des médicaments biosimilaires peut

N N
également aider les régimes d'assurance-meédicaments publics et
privés a couvrir les médicaments nouveaux et innovants. Selon

une estimation du Conseil dexamen du prix des médicaments

brevetés, l'intégration de biosimilaires dans un portefeuille Les régimes d'assurance-médicaments au
de produits pourrait permettre aux régimes publics et privés Canada pourraient économiser jusqu'a 1,81
d'assurance-médicaments du Canada de réaliser des économies milliard de dollars au cours de la troisieme
allant de 332 M$ a 1,81 G$ aprés trois ans®. année (apres inscription sur les listes de

médicaments remboursés)®
Grace au lancement de sa politique de passage aux biosimilaires,

la Colombie-Britannique améliore la pérennité de son programme
PharmaCare en y inscrivant de nouveaux medicaments et en
renforcant la couverture existante pour les patients’.

Question? Question?

Puisqu’ils sont moins De quoi les patients doivent

dispendieux, les biosimilaires ils tenir compte lorsqu'ils

sont-ils inférieurs? commencent a prendre un
biosimilaire?

Innovations hors

brevet Une prise de décision

éclairée

Non. Dés que le brevet d'un médicament biologique

de référence arrive a son terme, d’autres fabricants La décision de commencer a utiliser un produit

sont autorisés a produire une version biosimilaire biologique — de référence ou biosimilaire — peut

de ce médicament. En principe, les entreprises qui changer la vie du patient. Ce dernier doit donc étre bien
fabriquent des médicaments qui sont biosimilaires a informé et prendre sa décision de concert avec son
d’autres médicaments de référence ne doivent pas professionnel de la santé, a la lumiére des données
debourser les mémes couts pour commercialiser cliniques disponibles, des objectifs du traitement, de la
leurs médicaments. Elles sont ainsi en mesure de les tolérance aux effets secondaires, de I'accessibilité du
vendre a un moindre prix&. traitement et de son co(t.

Question?

Si on vous a prescrit un biosimilaire, ou pouvez-vous obtenir plus
d’informations sur ce médicament?

Trouver les faits

Votre médecin ou votre pharmacien peut vous fournir de
précieuses informations sur les biosimilaires. Puis, vous
devriez aussi obtenir des informations supplémentaires
fondées sur des données probantes auprés de votre régime
d'assurance-medicaments provincial, des associations de
patients ou des programmes de soutien aux patients. Ces
programmes peuvent comprendre un service de soutien
infirmier central, de I'aide pour l'obtention d'une couverture ou
d’'un remboursement, une aide financiére aux patients, ainsi
que de la formation aux patients.
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