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LANDAR est une association qui contribue depuis
1984 a la défense des droits des patients, a la
recherche et a améliorer le niveau d’information des
malades, de leurs proches et des professionnels de
santé sur les problématiques liées a la polyarthrite
rhumatoide. Reconnue d’utilité publique et agréée
pour représenter les usagers, '’ANDAR se mobilise
autour d’actions nationales mais aussi par un soutien
de proximité sur tout le territoire.

@ www.polyarthrite-andar.org ®

Service & appel
© @AssoANDAR gratuts
© @Asso_ANDAR Q 149 Avenue

. du Maine
O Polyarthrite Andar 75014 Paris

FRANCEPSORIASIS est une association dédiée

au soutien des personnes atteintes de psoriasis
et/ou de rhumatisme psoriasique et de leurs proches.
Elle méne des actions de sensibilisation auprés du
grand public et des institutions pour faire connaitre et
reconnaitre la maladie.

@ www.francepsoriasis.org @ 014239 02 55

0 (@psoriasis.on.aura.sa.peau Q 53 rue Compans
L 75019 Paris
O @FrancePsoriasis

O France Psoriasis

FRANCELYMPHOMEESPOIR est une association de
patients et de proches qui a pour objectif d’informer,
d’éduquer et soutenir ceux touchés par la maladie et
aussi de soutenir la recherche.

@ www.francelymphomeespoir.fr @ 0142 38 54 66

o @Francelymphomeespoir 1avenue Claude
Vellefaux
O @rres FLE 75475 Paris

O FranceLymphomeEspoir cedex 10
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Cette brochure est destinée a tous les patients,
leurs proches, ainsi guaux professionnels de santé médicaux
et parameédicaux impliqués dans le parcours de soins.

Nous esperons quelle facilitera la compréhension

des médicaments biologiques (ou biomédicaments),

et plus particulierement des biosimilaires, et permettra
aux patients de mieux vivre leur traitement au quotidien.

Nous remercions vivement les trois associations de patients
— ANDAR, France Psoriasis et France Lymphome Espoir —
qui ont activerment contribug a la rédaction de cette brochure
pour une meilleure prise en compte des besoins des patients.
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DES MEDICAMENT BIOLOGIQUES
AUXMEDICAMENTS BIOSIMILAIRES

A la fin du 20¢me siécle, une nouvelle génération de médicaments a émergé :
les médicaments biologiques, également appelés biomédicaments @.
Contrairement aux traitements classiques issus de la chimie (antalgiques,
chimiothérapies, ...), les médicaments biologiques se composent de molécules
complexes fabriquées a partir d’'organismes vivants @. Leur action trés
ciblée " a permis de révolutionner le traitement des maladies chroniques
(polyarthrite rhumatoide, psoriasis, ...) et de certains cancers (lymphomes, ...) ©.

Lorsque les brevets protégeant
les médicaments biologiques dits
« de référence* » arrivent a expiration :

d'autres laboratoires peuvent
produire des « copies »
de ces médicaments “.

En raison de la variabilité naturelle de I'organisme vivant dont ils sont
issus et de la complexité du processus de fabrication, les médicaments
biologiques ne peuvent pas étre reproduits strictement a l'identique ;
on dit qu’ils sont biosimilaires 5,

La variabilité est si infime qu’elle n’a pas d'impact sur leurs caractéristiques
et leurs fonctions : ils sont dotés d’'une qualité (fonction et structure),
d’'une sécurité et d'une efficacité comparables a celles de leurs
médicaments biologiques de référence ©. Dailleurs, tous les médicaments
biologiques présentent une variabilité naturelle *5.

* Médicament d'origine.
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-+~ Les médicaments biologiques, une nouvelle génération
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7+ de traitements

Traitementsissus Traitements « classiques » Traitements biologiques
de plantes® issus de la chimie @ issus du vivant @
O°

Antiquité © 19emesigcle® | Fin du 20¢m siécle 4

Lessor des biotechnologies
a permis de mieux cibler et
traiter les maladies 2
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v+~ Les médicaments biologiques dont le brevet
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771 aexpiré peuvent étre copiés

Médicament biologique
dit « de référence » Biosimilaire

§ — ¢

Une dizaine d’années aprés la date ae 1¢¢ commercialisation,
la production de « copies » du médicament de référence est autorisée.

v+~ Le biosimilaire et le médicament biologique de référence
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727 ne sont pas strictement identiques mais ont la méme
fonction...@

... comme deux feuilles issues d’'un méme arbre @

0 : : pe—
] Danslarbre Aumicroscope AT

Toutes les feuilles ) Pourtant, d'infimes =9

epp v JirarRS@
se ressemblent et différences SHYS
partagent la méme existent entre E ““'f‘vi'z

fonction les feuilles
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LES MEDICAMENTS BIOSIMILAIRES,
UNPROCESSUS DAPPROBATION STRICT

Pour qu’'un médicament soit qualifié de « biosimilaire », il doit présenter
les mémes caractéristiques que son médicament biologique

de référence cest-a-dire la démonstration d’'une qualité (fonction

et structure), d’'une sécurité et d’'une efficacité comparables ©.

Le développement et 'approbation d’'un biosimilaire reposent donc
sur un exercice de comparabilité complet (29 .
- Comparabilité en qualité : études de la structure et de la fonction
du principe actif,
« Comparabilité préclinique et clinique chez 'homme : études sur l'efficacité,
la sécurité et le comportement du principe actif a l'intérieur du corps.

Au-dela du développement, la production des biosimilaires demande
un trés haut niveau d’expertise technique, une technologie avancée
et de nombreux contréles a chaque étape de la fabrication 29,

Processus

de fabrication

du médicament
biologique

a partir de cellules
hoétes. Le produit
fini stable permet
Formulation ensuite de réaliser

p%‘?&g%?g%”&g?n un exercice de

Extraction,
repliquage
purification fini stable comparabilité
complet®,

Modification des
cellules hétes des cellules

Une fois la biosimilarité démontrée dans une maladie dite sensible*
parmi les indications du médicament de référence, I'évaluation

du biosimilaire n'est pas requise pour les autres indications.

On parle alors d’extrapolation des données de sécurité et d’efficacité
dans un cadre scientifiquement reconnu 249,

* Maladie qui permet la détection d’éventuelles différences entre le biosimilaire et

son médicament biologique de référence dans une population homogéne avec
une grande taille d’effet.
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+v.~ Un processus exigeant qui repose sur un exercice
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171 de comparabilité complet avec le médicament
biologique de référence 259101

Développement d'un MEDICAMENT Développement dun
BIOLOGIQUE DE REFERENCE BIOSIMILAIRE
Objectif : Objectif :
Comparer le bénéfice clinique Démontrer la biosimilarité avec
par rapport a un autre meédicament le médicament biologique de référence

biologique ayant déja fait ses preuves

Et“dlfsa(;l'en:ﬂ“es 2 processus adaptés
pour chaque profil =
Etudes cliniques de produit clif':.;gﬁzs o
Phase Il ==
o Etudes

Phase |
Le méme niveau Caractérisation Fonctionnelle

EtHde§ ) 3 (activité biologique)
pré-cliniques de connaissance

Caractérisation sur la sécurité et Caractérisation
blRmeEais I'efficacité du produit physico-chimique

Etudes cliniques
Phase llI

Le développement requiert Le développement repose
plusieurs études cliniques la comparabilité avec
dans chacune des maladies le médicament biologique
pour lesquelles le médicament de référence.

biologique pourrait étre utilise. > Les coiits sont diminués

> Les colts sont conséquents
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~772 Extrapolation des données de sécurité et d’efficacité
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Médicament
biologique Biosimilaire
de référence
Ce principe s’applique depuis

Se comportent longtemps dans de nombreux
de laméme domaines thérapeutiques,
maniere notamment pour les médicaments
— biologiques &M,
Maladies Maladies

traitées traitées



LES MEDICAMENTS BIOSIMILAIRES
ENPRATIQUE

Les médicaments biosimilaires sont prescrits par le médecin sous
un nouveau nhom de marque et non sous le nom du principe actif
comme c’est le cas pour les médicaments génériques “.

La prescription d’un biosimilaire, c’est 'assurance d’une efficacité

et d’'une sécurité similaires au médicament biologique de référence ® ;
mais également d’'une prise en charge identique en termes de dosage,
forme pharmaceutique, voie et fréquence d’administration 29,

De plus, la surveillance et |la tracabilité sont également assurées

avec la méme rigueur qu'avec le médicament biologique de référence 29,

On parle d'« interchangeabilité » Sécurité Efficacité Qualité
lorsque le médecin prescripteur / @
remplace entre eux des médicaments @ @

biologiques présentant les mémes AR

effets cliniques dans un domaine |
thérapeutique 2.

C’est un acte thérapeutique Interchangéabilité
éclairé prenant en considération

le patient et sa maladie.

Médicament Biosimilaire
biologique
de référence

Le patient doit étre pleinement informé des spécificités
du traitement pour donner son accord @4,

INFORMATION & DECISION MEDICALE PARTAGEE | Ce que ditlaloi:

Article L.1111-4 du Code de la Santé publique @ : « toute personne prend,
avec le professionnel de santé et compte tenu des informations
et des préconisations qu'il lui fournit, les décisions concernant sa santé.
Le médecin doit respecter la volonté de la personne apres I'avoir informée

des conséquences de ses choix. [...]
Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut étre pratiqué
sans le consentement libre et éclairé de la personne
et ce consentement peut étre retiré a tout moment. [...] »
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ESSENTIEL SUR LES MEDICAMENTS
BIOSIMILAIRES

Un biosimilaire est un médicament biologique
hautement similaire a un autre médicament
biologique dit « de référence » 5,

Les biosimilaires sont rigoureusement
comparables a leurs médicaments
biologiques de référence “.

Méme si d’infimes différences liées aux cellules du vivant existent ¥,
les biosimilaires et leurs médicaments biologiques de réference
partagent les mémes fonctions et caracteristiques :

qualité (fonction et structure), efficacité et sécurité ©.

La prise en charge avec un médicament biosimilaire est
la méme gu’avec le médicament biologique de référence
(dose, voie, fréquence d’administration, ...) 29,

Comme pour les médicaments biologiques de référence, les biosimilaires
sont autorisés par 'Agence Européenne des Médicaments (EMA)
selon des conditions strictes afin de garantir la sécurité des patients .

La mise a disposition des biosimilaires saccompagne d’un dispositif
de surveillance qui comporte les mémes mesures particuliéres
que pour tous les médicaments biologiques .
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BIOSIMILAIRES :
DEMELER LE VRAI DU FAUX

X

N

N

UN BIOSIMILAIRE EST UN MEDICAMENT « GENERIQUE »

FAUX. Les médicaments génériques sont de petites molécules
issues de la chimie : elles sont généralement faciles a reproduire
a l'identique ®.

En revanche, les médicaments biologiques sont des molécules
complexes de grande taille issues du vivant 29 :

le développement de leurs « copies » (biosimilaire) nécessite

une importante expertise technique et une technologie avancée @,

LES BIOSIMILAIRES NECESSITENT UN DEVELOPPEMENT
PLUS CONSEQUENT QUE LES GENERIQUES

VRALI. Le développement des biosimilaires est plus long (7 a 8 ans)
et plus colteux (75 a 250 millions $ US). Leur approbation nécessite
la démonstration d’une efficacité et d’'une sécurité comparables

au médicament biologique de référence ; ce qui n’est pas requis
pour les génériques. Ces derniers présentent un colt et un temps
de développement moindres (2 a 3 ans pour 2 a 3 millions $ US
d’investissement) *:21),

LASURVEILLANCED’UNBIOSIMILAIREEST IDENTIQUE
A CELLEDU MEDICAMENT BIOLOGIQUE DE REFERENCE

VRAL. La surveillance des biosimilaires est assurée avec la
méme rigueur qu’avec le médicament biologique de référence :
pharmacovigilance, tracabilité, études cliniques supplémentaires,
plan de Gestion des Risques 29,



UNBIOSIMILAIREEST PLUS EFFICACE QUE
LE MEDICAMENT BIOLOGIQUE DE REFERENCE
FAUX. Lefficacité est la méme : lors de leur développement,

les biosimilaires ont démontré une efficacité ainsi qu’'une sécurité
hautement comparables au médicament biologique de référence 49,

LE BIOSIMILAIRE A LA MEME SECURITE QUE SON
MEDICAMENT BIOLOGIQUE DE REFERENCE

M VRALI. Le biosimilaire est doté d'une sécurité et d'une efficacité

Y YA

comparables a celle de son médicament biologique de référence 9

LES BIOSIMILAIRES SONT DES MEDICAMENTS RECENTS

FAUX. Le premier médicament biosimilaire a été lancé il y a plus
de 10 ans en Europe (2006) 49, A ce jour, 28 biosimilaires
sont autorisés dans différents types de pathologies 3.

LES BIOSIMILAIRES ONT UNINTERET POUR
LA SANTE PUBLIQUE

VRALI. Le colt moins élevé des biosimilaires contribue a I'équilibre
économique de notre systéme de santé et a sa pérennité (29,

1



Aproposde Sandoz

Sandoz est un leader mondial dans le secteur des biosimilaires
et des médicaments génériques. En tant que division du groupe
suisse Novartis, notre objectif est de découvrir de nouveaux
moyens pour améliorer 'accés des patients a des médicaments
de grande qualité dans le monde, grace a des méthodes
pionniéres.

Depuis plus de 70 ans nous sommes a l'avant-garde de la
révolution des biotechnologies. Nos capacités de développement
et de production s’appuient sur un haut niveau dexigence en

conformité avec les Bonnes Pratiques de Fabrication et dans le strict respect

des normes réglementaires et des référentiels de Qualité.

Aujourd’hui, nous possédons un des plus larges portefeuille de médicaments
biosimilaires au monde. Nous serons moteurs des nouveaux médicaments
biosimilaires a venir.
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