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Conflit d’intérêts 

 Je déclare n’avoir aucun intérêt financier dans aucune entreprise pharmaceutique.
 J’entretiens des relations amicales avec toutes les sociétés innovantes et 

génériques / biosimilaires (AbbVie, Amgen, Biogen, Boehringer Ingelheim, Bristal 
Myers Squibb, EGA, Mundipharma, Pfizer/Hospira, Roche, Novartis/Sandoz)

 Mon employeur – Erasmus University Medical Center - ne reçoit pas d’honoraires 
(comités consultatifs, honoraires d’orateur) s’il m’est demandé de prendre la parole 
dans des réunions scientifiques ou commerciales.

 En tant que cofondateur, je possède un intérêt sociétal (main non financier) dans 
 The Generics & Biosimilar Initiative (GaBI)
 Biosimilars Initiative Pays-Bas (IBN)(chaire)
 KU Leuven MABEL research fund (chercheur principal)
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Informations contextuelles sur sites Internet

 www.gabionline.net

 www.gabi-journal.net

 www.biosimilars-nederland.nl

 www.pharm.kuleuven.be/clinpharmacotherapy/mabel
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Agenda

 Introduction, la position du pays
 Condition : travailler tous dans la même direction

 CBG, FMS, hôpitaux, pharmacies (hospitalières), assureurs, patients, etc.

 Initiatives néerlandaises
 NVZA / FMS Toolbox biosimilars
 Initiatiefgroep Biosimilars Nederland (IBN)
 Projet BOM (IBN / IVM)

 Patients concernés
 Qu'est-ce que ça peut m'apporter : Qui fait le travail ? Qui reçoit la 

rémunération ?
 Coordination : VWS Platform Biosimilars
 Résumé 4



La position du 
pays
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 Dépenses totales en soins 
médicaux spécialisés (2016) :       
23 milliards d’euros

 Dont des médicaments onéreux : 
2 milliards d’euros (= 8,4%)

 Les coûts augmentent chaque 
année de 6,7% (surtout en raison 
de nouveaux médicaments 
onéreux)

6Source : NZA Monitor, décembre 
2017
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NZA Monitor, Médicaments onéreux Décembre 2017

Principe actif Nom de 
marque

Dépenses NL 
2016 (M€)

Dépenses B 
2015 (M€)

Expiration 
d’exclusivité

adalimumab Humira 215 120 Octobre 2018

etanercept Enbrel 142 68 libre

Infliximab Remicade 139 92 libre

trastuzumab Herceptin 77 55 libre

Rituximab MabThera 63 31 Libre

Bevacizumab Avastin 58 47 2022 ou plus tôt

total 695 413 8



La fin de l exclusivité sur le marché 
induit un fonctionnement du marché 
avec des prix à la baisse

 Imatinib (Glivec®, 2016, coûts totaux 37 M€)

 En 2017, env. 90% de diminution dans le coût (IMS)

 Médicaments biologiques en 2016 total env. 700 M€

 Par fonctionnement du marché, potentiel de diminution de 40 -
60% des dépenses

 Env. 1 million d’euros d’économies par jour possibles en 2019

 3 Médicaments oncologiques en 2016 total env. 200 M€

 Économie potentielle de 100 M€ ou plus par an avec les 
biosimilaires

N B Ét t d é ’ B l i l hé t é lé t t l é lt t
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Tout le monde doit cependant travailler dans la même 
direction

 Les médecins qui prescrivent

 Les pharmacies qui délivrent

 Les établissement de soins

 Les patients

 Les assureurs
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Mais on n'a rien pour rien

 Chacun doit en avoir pour son compte mais on ne réalise pas assez 
que ça demande beaucoup de travail…..

 Sur le plan de la science, tout est en ordre (étude, enregistrement)

 Mais il y a encore l’émotion 

 et « qu’est-ce que ça peut m'apporter » (qui en tire parti, retour des 
efforts)

 Les économies sont encore décevantes
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Le College ter Beoordeling van Geneesmiddelen 
(CBG) a fait le premier pas (2015)

 Les biosimilaires sont des alternatives équivalentes

 De nouveaux patients peuvent de toute manière être soignés aux 
biosimilaires

 Les patients existants peuvent faire le pas moyennant

 concertation entre professionnels (médecin, pharmacien….)

 Le patient est informé

 Le patient est suivi de façon appropriée (bons soins tout 
simplement)

 Le produit identifiable est déterminé dans le dossier
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Les Pays-Bas y ont basé leur politique

 Des associations médicales spécialisées approuvent le point de vue de CBG

 Médecins (FMS, y compris Pharmacies hospitalière), pharmaciens 
(KNMP)

 Support actif par hôpitaux

 Pharmacies hospitalières (NVZA) supportées par des spécialistes (FMS) ont 
développé la Toolbox Biosimilars : Fil conducteur pour les bonnes pratiques

 Le ministère (VWS) soutient le projet Biosimilars op Maat

 Formation au niveau hospitalier par Biosimilars Nederland (IBN), en 
collaboration avec l’Instituut Verantwoord Medicijngebruik (IVM)

 Les assureurs soutiennent la cellule de réflexion Biosimilars Nederland (3 
ans)
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 Les nouveaux patients peuvent tout simplement être traités avec 
un biosimilaire. L’objectif premier est de prescrire en principe le 
médicament le moins cher (il peut donc également s’agir d'un 
innovant).

1. Les nouveaux patients peuvent tout simplement être traités 
avec un biosimilaire. L’objectif premier est de prescrire en principe le médicament 
le moins cher (il peut donc également s’agir d'une entreprise innovante).

2. Dès que l'échange entre les médicaments biologiques (qu’il 
s’agisse d'un innovateur ou d'un biosimilaire) est possible dans 
certaines conditions, moyennant une bonne information du patient et 
un suivi clinique approprié.
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3. Les échanges sans contrôle et répétitifs entre les médicaments 
biologiques (qu'il s'agisse d'un innovateur ou d’un biosimilaire) doivent être 
évités.
4. Si un patient est traité avec un médicament biologique, des 
informations doivent être consignées de façon détaillée (produit et lot) dans 
le dossier du patient afin d'assurer la traçabilité du produit en cas de 
problème.
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Les hôpitaux soutiennent activement le fonctionnement du 
marché des biosimilaires
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NVZA / FMS Toolbox Biosimilars

 Introduction médicaments biologiques

 Définitions, directives et points de vue

 Nouveaux patients et patients existants

 Mise en œuvre dans la pratique

 Recherche pour obtenir un soutien aux changements

 Politique relative aux retours/passages ; nocebo et attribution

 Matériel d'information, soutien à la pratique

But: Un document pratique
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NVZA / FMS Toolbox Biosimilars : mise en œuvre

 Former un groupe de projet à parties prenantes multiples

 Définir le message de communication

 Formation d'une seule voix

 Établir un plan par étapes : initier, introduire, suivre

 Dresser au préalable un document Q&R pour le téléphone / frontoffice

 Rédiger des lettres d'instructions / matériel info

 Suivre la gestion du changement

Réduire autant que possible : c’est en effet davantage de la même chose
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Qu’est-ce que l’Initiatiefgroep Biosimilars 
Nederland (IBN)

 L’Initiatiefgroep Biosimilars Nederland a été fondé en 2013 par 
les chercheurs, professionnels de la santé et représentants des 
assurances ; une Fondation formelle depuis 2017 

 Objectif : information, éducation et débat en toute 
indépendance

 Il y avait trop d'interférences notamment par manque de 
connaissances sur le modèle de développement des 
biosimilaires

 IBN veut scinder les faits et la fiction
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IBN facilite et lance le débat sur les biosimilaires

 Notre mission : L’Initiatiefgroep Biosimilars Nederland vise à devenir la plateforme 
d’expertise du biosimilaire des Pays-Bas que les patients et les professionnels de la 
santé peuvent consulter pour les questions et réponses à propos des biosimilaires.

 Nous aidons les patients et les professionnels de la santé à scinder les faits de la 
fiction, à partager les connaissances essentielles et à contribuer sur demande aux 
développements actuels tels que des articles, des symposiums et des initiatives 
d’efficacité.

 Notre vision : Nous voulons que les professionnels de la santé et les patients des 
Pays-Bas parlent la même langue biosimilaire. Les biosimilaires suivent un nouveau 
modèle de développement de médicament. Selon l’évaluation sévère de l’autorité 
d’évaluation des médicaments européenne et néerlandaise, il existe des médicaments 
efficaces, sûrs et approuvés sans réserve qui sont équivalents au médicament 
biologique original.
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Remédier à la lacune des connaissances
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Nederlands Tijdschrift voor 
Geneeskunde,2017;161:D1556



Hebdomadaire pharmaceutique (2015)
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Medisch Contact

1 septembre 2016
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Chaque année un symposium 
national sur les biosimilaires

 Troisième symposium national sur les biosimilaires
Thème : Biosimilaires dans l’oncologie et l’hématologie

 Date : Jeudi 12 avril 2018 de 10h00 à 17h15

 Lieu : De Doelen - Rotterdam, Schouwburgplein 50

 Matin :  essais de biosimilaires des chercheurs principaux 
internationaux

 Après-midi : mise en œuvre des biosimilaires
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Participer ? www.biosimilars-nederland.nl



Publications en cours
 Huisarts en Wetenschap (objet : insulines biosimilaires)

 Medische  Oncologie (journal de NVMO)

 Nederlands Tijdschrift voor Hematologie
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Biosimilar-scholing Op Maat (BOM)

- projet de 30 mois

- est proposé à tous les hôpitaux

- personnalisation par hôpital

- support à la mise en œuvre de biosimilaires 

pour toutes les catégories

- support financier VWS

- Suit les points de vue d’IBN
32



Points de vue de BiosimiIars Nederland 
(IBN)

 Approche pour parties prenantes multiples
 Aborder toutes les parties concernées

 Univoque
 Parler la même langue : confiance dans les médicaments enregistrés

 Prise de décision partagée
 Implique les patients / conseils de patients dans les processus de 

changement

 Partage des gains
 Crée une situation win-win

Source : Toolbox Biosimilars NVZA / FMS
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Patients concernés

 (Associations de) patients impliqué(e)s dans 
les organes de direction

 Plateforme VWS, CBG

 Biosimilars Nederland

 Assureurs

 Dialogue actif avec les associations de 
patients, concertation et information

 But: 

 Donner une image correcte

 Éviter les effets nocebo 35
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Collaboration à 
diverses formes 
d'information 
publique



La question de savoir ce que ça peut m'apporter
reste sans réponse

 Médecins et patients fortement impliqués socialement

 Mais……. Qui va se donner toute cette peine ?

 Quelle aide sera apportée ?

 Qui en supporte les coûts ?

 Où vont aller les économies ?

 Accords à court terme au niveau de l’hôpital

 Aux Pays-Bas : Les assureurs sont le grand facteur d’incertitude (effet 
de menace)
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Platform Biosimilars Ministerie (VWS)

 Groupe de concertation avec toutes les parties concernées

 Patients, médecins/spécialistes, pharmacies (hospitalières), industrie 
(biosimilaire et innovant), assureurs, cellule de réflexion (IBN)

 Propriétaire de processus VWS, 1 x par trimestre

 But:

 Information mutuelle

 Coordination

 Direction par VWS
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En résumé

 CBG a donné le ton : biosimilaires équivalents, conversion possible

 L’aspect « scientifique » est réglé

 Les professionnels de la santé soutiennent ce point de vue

 Les patients sont progressivement bien informés / formés

 On travaille à l’aspect émotion

 Il y a un nouvel éléphant dans la pièce.

 Parce que la réponse à la question de savoir ce que ça peut 
m'apporter n’est pas claire, le marché hésite, les économies sont 
encore décevantes 

 Beaucoup de choses ont été atteintes mais les conditions ne sont pas 
encore optimales
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Merci pour votre attention

Des questions ?

a.vulto@gmail.com
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