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Génériques et biosimilaires :

e Sont disponibles apres I'expiration du brevet du médicament original

e Traversent un processus de copie fondamentalement différent

* Un biosimilaire n'est pas le générique d'un médicament biologique original.
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BIOSIMILAIRES EN BELGIOIE

* Le premier biosimilaire de l'insuline Abasaglar® se trouve sur le marché depuis le 1¢" juin 2016

* environ 3 000 patients sont traités avec de I'Abasaglar
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Part du marché des analogues de base de l'insuline en Belgique
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FIXATION DES PRIX EN BELGIQUE

Obligatory off patent price reductions
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*pharma.be estimation based on realized savings for 2016 and savings estimated by NIHDI for 2017 and
2018
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Prix des insulines d'action prolongée

= Specialiteiten [Langwerkende insuline-analogen]

|® PER MERKNAAM \l Z PER GROEPSNAAM @ :ties samenvouwe
(® Abasaglar (ELi Lilly) @

insuline glargine [biosynthetisch]

inj. oploss. s.c. Kwikpen [voorgev. pen]
& A2 5x 3Iml 100E/1ml R/ dle €48,19 | =

® Lantus (Sanofi Belgium)

insuline glargine [biosynthetisch]

inj. oploss. s.c. [patr.] r A = 1;5 €
& A2 5x 3Iml 100E/1ml RI de € 49,69

inj. oploss. s.c. Solostar [voorgey. pen]

& A2 5x 3Iml 100E/1ml R 4d& £4969 | =

® Levemir (Novo Nordisk)

insuline detemir [biosynthetisch]

inj. oploss. s.c. Penfill [patr.]

& 22 5x 3ml 100E/1ml R/ dlo £64,26
inj. oploss. s.c. FlexPen [voorgeyv. pen]
& A2 5x 3Iml 100E/1ml R/ 40O € 66,17

® Toujeo (Sanofi Belgium) @)

insuline glargine [biosynthetisch]

inj. oploss. s.c. Solostar [voorgev. pen]
J A2 5x 15ml 300E/1ml R/ d0O €76,86

Verwante publicaties
L Recente informatie maart 2016

Source : CBIP — consulté le 16/01/2018




PASSAGE AUX BIOSIMILAIRES diabetes

www.diabetes.be
0800 96 333

Plusieurs éléments doivent étre pris en compte :

La liberté thérapeutique doit étre maintenue.

Une prescription doit pouvoir étre établie au nom de la margue. Aucune substitution possible avec les

médicaments biologiques (selon I'AFMPS)

Les nouveaux patients peuvent tout simplement étre traités avec un biosimilaire.
Un patient qui change en partant d'un médicament biologique doit étre informé a ce sujet, étre
cliniguement surveillé et recevoir des instructions claires.

Un suivi rigoureux par un médecin est essentiel. Une consignation détaillée dans le dossier du patient
est nécessaire, afin de garantir la tracabilité du produit en cas de problemes éventuels (p. ex.
immunogénicite).

Les passages fréquents d'un médicament original a un biosimilaire ou les changements entre

original, une utilisation méticuleuse est nécessaire. Cela ne peut

étre réalisé que dans le cadre d'une relation patient / médecin
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- Rolede l'organisation de patients : Etablir la confiance dans les biosimilaires,

au moyen d'une communication/d'informations claires au sujet :

— de ce que sont exactement les biosimilaires
— des exigences strictes et des contrbles des organes régulateurs (EMA, FDA)
 tests comparatifs (structure, activité biolog. (PK/PD), qualité) avec le produit « original »
« démontrer que rien ne prouve la présence de différences pertinentes sur le plan thérapeutique

 suivi continu de la sécurité des biosimilaires aprées la délivrance de l'autorisation

— de limportance de signaler les éventuels effets indésirables par le patient et les professionnels de

soins de santé

— des « potentiels » avantages et économies de colts pour les soins meédicaux

* une garantie doit pouvoir étre fournie pour un acces suffisant aux nouveaux médicame

aux nouvelles innovations (les économies réalisées doivent étre réinvesties)

pour l'instant, les économies de codts étaient surtout réalisées grace a la diminu

roduit original
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« D'une part, Diabetes Liga fournit des informations aux patients (bulletins d'information, revue pour les

membres).

* Apres l'introduction de l'insuline Abasaglar®, Diabetes Liga a publié un article dans sa revue réservee

aux memhraec Niahatac Infa ail ecniat da la natiira ot Aa I'nitilicatinn Aac hineimilairac
"Een biosimilar - EEN WITTE VARIANT VAN DE BIOLOGISCHE

MERKPRODUCTEN - bevat in wezen dezelfde aclieve stof als het
bestaande merkgeneesmiddel. "
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‘WITTE' INSULINES?

Recent aijn de cerite odrooken van cen aan
tal merkinsulines vervallen. Daardoor kun
nen andere fabrikanten con samvraag fndie
nen om een biosimilair insuline op de mark
te brengen, en je et dit i ook gebeurer

Een eerste biosimilair insuline dat recent
op de Belgivhe macks kwam, Abasaglar®
(fiema Lilly) b geliflbwanedig asn bnsuline
glargine. [t basaal insuline is sinds 2003
beschikbaar onder de merknaam Lanos®
{firma Sanofi)

In de komende jasen zullen er zeker nog der
gelijke voarbeelden volgen, al zal het moge
ligk bij artsen en patifnten nog wal tijd vra
g vooraleer e vertrouwen Is in deze ‘witte’
insulines. Usteraard wordt er verder gewaakt
over deze gencesmiddelen cens e op te
markt zijn, en dese swdies sullen ook helpen
om het vertrouwen te doen groclen. Oak de
reputatie van de producent zal ongetwijfeld
cen belangrijk element zijn.,

Voor personen met diabetes die in ons land
geon remgeld betalen voar bun insulinebe
handeting, ljks de ke r een goedkoper
prodisct misschben minder prioritir, Echter,
gerlen de impact op de gerondheldsbudge

ven, zal e wellicht wel een evenmicht moeten
gevonden worden podat e ook valdoends
toegang 14 mbeuwe Inmovaties kan gegaran
deerd bijven.

BESLUIT

"We mogen in de toekomst steeds MEER VAN
DIT SOORT INSULINES VERWACHTEN. "
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«  D'autre part, des informations sont également fournies aux professionnels du diabéte au moyen de

— Bulletins d'information

— Larevue scientifique : Vlaams tijdschrift voor diabetologie (revue flaman %%beto ﬁ‘%

*  Nous offrons des formations et apprentissages, comme ?7;:3. : =
— Journée de retour pour les éducateurs spécialisés dans le diabete
— Colloque en soirée pour les diabétologues

— Module d’E-learning

éducation au sujet des biosimilaires est importante pour é
les doutes de certains médecins et pharmaciens quant a l'efficacité
et a la sécurité des biosimilaires




