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Groupe croissant de médicaments biologiques
Évolution du nombre de demandes pour des médicaments biologiques et de reprises 
effectives sur le formulaire hospitalier :

2015 : 12%
2016 : 19%
2017 : 26%
2018 : …
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Groupe croissant de médicaments biologiques dont des 
biosimilaires :         du 27/01/2018 : 37 biosimilaires autorisés par l'Agence 
européenne des médicaments
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Biosimilaires :
 L'adoption au niveau hospitalier commence avec la compréhension que le cadre 

réglementaire nécessaire pour l'autorisation est nettement différent de celui de la 
molécule biologique innovante…
 Initiateur… Phase I à III pour montrer le solde positif avantage‐risque
 Biosimilaire : caractérisation physicochimique et fonctionnelle et études PK/PD pour 

montrer la comparabilité
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Biosimilaires :
• connaissance requise de la terminologie de l'interchangeabilité (interchangeability)

et de l'extrapolation des indications pour garantir une bonne adoption au niveau 
hospitalier

 échanger = toujours un processus contrôlé et cohérent avec pour objectif d'atteindre 
le même résultat final clinique pour un patient

 = toujours avec la permission du prescripteur [par une déclaration du comité médico‐
pharmaceutique, généralement préalable à un appel d'offres public]

 ≠ « substitution automatique par le pharmacien », un artéfact notamment né par Δ 
terminologie américaine

 pour la pratique actuelle : permettre les programmes médicaux d’urgence pour tous 
les biosimilaires et leur original : augmente la transparence, adoption par opposition 
à la complexité et administration v. stalen

 dans le domaine du remboursement : alignement des indications de préparations 
équivalentes nécessaire pour une discussion transparente au sein de l'hôpital et, à 
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Biosimilaires : 
 CONVENTION : au moins 20 % de nouveaux patients sous médicaments biosimilaires
 avec des rapports réguliers sur les résultats des soumissions dans les hôpitaux
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Pharmacovigilance et traçabilité
• une bonne compréhension dépend de la connaissance de l'existence d'un 

risk management program pour les médicaments biologiques
UE : triangle noir 
Mises à jour PSUR par le titulaire de l'autorisation en cas de nouveau 

signal de sécurité : a safety signal
Traçabilité = essentielle

EMA GVP module 2016

Rapports Eudravigilance : www.adrreports.eu



Pharmacovigilance et traçabilité

“To explain the specific issues and challenges associated with pharmacovigilance for 
biologicals (P.II.A)
To provide guidance on addressing these challenges when developing and 
implementing pharmacovigilance for biologicals (P.II.B)
To provide guidance related to operation of the EU network (P.II.C):
 the roles and responsibilities of various stakeholders (marketing authorisation 

holders, national competent authorities, European Medicines Agency, PRAC)
 principles of safety communications about biologicals”

EMA GVP module 2016

Rapports Eudravigilance : www.adrreports.eu



Pharmacovigilance et traçabilité
…encourager la reprise du nom de la spécialité et du numéro de lot dans le 

dossier des patients…
…collaborer à un système de notification (volontaire) des effets 

secondaires…
et la nécessité de faire progresser la traçabilité…

mais il y a des conditions dans le domaine de la faisabilité pratique…

12Claus B, GaBI Journal, 2017
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L'importance des mesures d'encouragement (gain sharing)/conflit 
d'intérêts sur la base de réunion multidisciplinaire introduire des sécurités 
sur la disponibilité
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Nécessité d'une bonne infrastructure et de directives claires 
pour les médicaments biologiques

• Bon algorithme pour la préparation 
en salle blanche ou au service en 
fonction de l'immunogénicité/risque 
de toxicité… à la fois pour le 
préparateur/environnement et pour 
le patient

• Salles blanches pour préparation sur 
mesure 

Bauters T., Vandenbroucke J. Development of a 
flowchart for risk assessment and allocation of 
preparation of monoclonal antibodies. 
J Oncol Pharm Pract. ePub ahead of print 5 déc 2017



Remarques finales
Évolution du paysage pharmaceutique : les 25 plus grandes entreprises 
pharmaceutiques sont impliquées dans le marché des médicaments biologiques et 
beaucoup ont des coopérations stratégiques avec des entreprises de biotechnologie 
pour la commercialisation de ces médicaments; à quelques exceptions près, ils ont 
également en portefeuille la génération suivante de produits biologiques et de 
biosimilaires. 

Il y a du pain sur la planche pour les pharmaciens et les directions d'hôpitaux en ce 
qui concerne la réalisation de choix et la surveillance des consommations au sein des 
comités médico‐pharmaceutiques en collaboration avec les médecins, le personnel 
infirmier et les prestataires de soins pertinents notamment.
Finalement, c'est le patient qui peut subir un traitement essentiel de manière 
cohérente/sans interruption (pénuries de stock) : maintenant et dans le futur

15HELP : besoin 
médical non satisfait

Moorkens E et al. Conference proceeding, ISPOR 2016
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