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Fabriqué à base d'autres cellules vivantes que 
l'original.

Autre processus de production que l'original
Études cliniques requises pour démontrer
l'équivalence de sécurité et d'efficacité.

Suivi clinique nécessaire après l'entrée sur le 
marché.

BIOSIMILAIRES : QUE SONT-ILS ?
Génériques et biosimilaires :
• Sont disponibles après l'expiration du brevet du médicament original
• Traversent un processus de copie fondamentalement différent
• Un biosimilaire n'est pas le générique d'un médicament biologique original.

Médicament générique Biosimilaire

Identique Similaire, jamais totalement identique

même principe actif,
même concentration, 

même dosage,
même forme d'administration que 

l'original.
Pas d'étude clinique requise pour
démontrer la bioéquivalence.

Les biosimilaires doivent satisfaire aux mêmes 
normes strictes que tous les autres médicaments en 

Europe
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BIOSIMILAIRES EN BELGIQUE
• Le premier biosimilaire de l'insuline Abasaglar® se trouve sur le marché depuis le 1er juin 2016

• environ 3 000 patients sont traités avec de l'Abasaglar

Part du marché des analogues de base de l'insuline en Belgique 

Source : Eli Lilly

Abasaglar sur le 
marché
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FIXATION DES PRIX EN BELGIQUE
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BIOSIMILAIRES EN BELGIQUE

Source : CBIP – consulté le 16/01/2018

Prix des insulines d'action prolongée 

Δ = 1,5 €
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PASSAGE AUX BIOSIMILAIRES

Plusieurs éléments doivent être pris en compte :

• La liberté thérapeutique doit être maintenue.  

• Une prescription doit pouvoir être établie au nom de la marque. Aucune substitution possible avec les 

médicaments biologiques (selon l'AFMPS)

• Les nouveaux patients peuvent tout simplement être traités avec un biosimilaire.

• Un patient qui change en partant d'un médicament biologique doit être informé à ce sujet, être 

cliniquement 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 traçabilité du produit en cas de problèmes éventuels (p. ex. 

immunogénicité).

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

biosimilaires doivent être évités.
Étant donné qu'un biosimilaire n'est pas identique au produit 

original, une utilisation méticuleuse est nécessaire. Cela ne peut 
être réalisé que dans le cadre d'une relation patient / médecin 

traitant.
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BIOSIMILAIRES : COMMUNICATION 

• Rôle de l'organisation de patients : Établir 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 contrôles 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 après la délivrance de l'autorisation

– de l'importance de signaler les éventuels effets indésirables par le patient et les professionnels de 

soins de santé

– des « potentiels » avantages et économies de coûts pour les soins médicaux

• une garantie doit pouvoir être fournie pour un accès suffisant aux nouveaux médicaments et 

aux nouvelles innovations (les économies réalisées doivent être réinvesties)

• pour l'instant, les économies de coûts étaient surtout réalisées grâce à la diminution du prix du 

produit original
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BIOSIMILAIRES : COMMUNICATION 

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

membres).

• Après l'introduction de l'insuline Abasaglar®,  Diabetes Liga a publié un article dans sa revue réservée 

aux membres, Diabetes Info, au sujet de la nature et de l'utilisation des biosimilaires.

Que sont les 
biosimilaires ?

Quelle est la 
différence avec les 

médicaments 
génériques ?

Quels sont les 
avantages ?

À quoi 
pouvons‐nous 
nous attendre ?
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• D'autre part, des informations sont également fournies aux professionnels du diabète au moyen de

– Bulletins d'information 

– La revue scientifique : Vlaams tijdschrift voor diabetologie (revue flamande de diabétologie)

• Nous offrons des formations et apprentissages, comme

– Journée de retour pour les éducateurs spécialisés dans le diabète 

– Colloque en soirée pour les diabétologues

– Module d’E-learning

BIOSIMILAIRES : COMMUNICATION 

L'éducation au sujet des biosimilaires est importante pour éliminer 
les doutes de certains médecins et pharmaciens quant à l'efficacité 

et à la sécurité des biosimilaires


