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Comme dans tous les pays économiquement développés, le fi nancement pérenne de 
notre système de santé est menacé par deux conséquences des progrès médicaux 
et technologiques : l’allongement de l’espérance de vie et l’explosion des maladies 
chroniques d’une part, le foisonnement d’innovations diagnostiques et thérapeutiques 
porteuses d’espoir, mais souvent coûteuses d’autre part.

Parmi ces innovations, les biothérapies ont bouleversé le pronostic et la prise en 
charge, notamment des maladies infl ammatoires, des cancers et des hémopathies 
malignes. L’arrivée des médicaments biosimilaires1, qui ont une effi cacité et une 
tolérance identiques, offrent l’opportunité de générer des gains fi nanciers qui peuvent 
être investis dans l’amélioration des soins ou dans la mise à disposition de nouvelles 
innovations.

Leur développement est encore limité en raison de diverses réticences et un manque 
d’information de nombreux acteurs dont les patients. 

L’objectif de ce Livre Blanc est de faire un état des lieux à l’échelle nationale et d’en 
déduire des propositions pour faciliter l’implantation des biosimilaires. 

Sa rédaction, pilotée par un groupe d’experts d’horizons différents, repose sur une 
série d’échanges transversaux dans plusieurs villes universitaires de France, destinés 
à écouter l’expérience des acteurs de terrain. 

À partir de témoignages riches d’enseignements - différents selon les régions -, 
cette démarche a permis d’exposer les enjeux et les problèmes et de proposer des 
pistes d’action à tous les niveaux (institutions sanitaires et directions hospitalières, 
université et sociétés savantes, professionnels, laboratoires et patients).

Nous souhaitons que cet ouvrage contribue à une utilisation plus large des 
biosimilaires dans l’intérêt des acteurs de santé, mais surtout des patients.
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Il y a eu l’Âge de pierre, l’Âge du fer, 
l’Âge du plastique puis l’Âge des nano-
particules… 

Chaque évolution, chaque révolution, 
doit son avènement au génie humain, 
lequel s’appuie sur les progrès techno-
logiques réalisés par les générations pré-
cédentes… en fonction des moyens mis 
à la disposition des chercheurs.
Il en est allé de même pour le médica-
ment : l’Âge de la Chimie a donné nais-
sance aux médicaments et ceux-ci ont 
conduit aux génériques. Puis les progrès 
scientifi ques ont permis l’émergence de 
l’Age de la biotechnologie avec la mise 
à disposition des biomédicaments, qui 
ont, aujourd’hui, le potentiel d’être avan-
tageusement remplacés par les biosimi-
laires. La prochaine révolution est celle 
des thérapies génique et/ou cellulaire. 
Elle a commencé, mais sa mise en œuvre 
risque d’être ralentie par des obstacles 
fi nanciers.

En effet, il était une fois la Sécurité So-
ciale, invention généreuse et vision-
naire… qui n’avait pas prévu une in-
version des chiffres entre capacité de 
contribution des cotisants et extension 
des besoins de santé et des traitements-
disponibles des bénéfi ciaires.
Cette institution a défi ni un modèle 
français qui a déconnecté le médical 
de l’économique pour nos concitoyens. 
Alors que notre système de société a 
raccourci notre vie professionnelle, que 
notre système de santé a allongé notre 
espérance de vie, notre modèle social a 
pourvu à nos besoins, il pourvoit encore 
à ceux de nos enfants, mais qu’advien-
dra-t-il de nos petits-enfants ? 

L’Assurance Maladie n’a pas de prix, mais 
elle a un coût, dont les usagers se pré-
occupent peu. Pourtant, la pyramide des 
âges et la proportion des cotisants ne 
permettent plus les largesses d’antan.

C’est à ce carrefour entre resserrement 
économique et perspectives de dévelop-
pement révolutionnaire que se situe le 
principal enjeu des biosimilaires, un en-
jeu avant tout économique. 

50% des médicaments autorisés au-
jourd’hui en Europe sont des biomédi-
caments2. 

L’enjeu des biosimilaires est écono-
mique :  les économies qui en découlent 
résident cependant dans leur utilisation 
effective.  C’est un cercle vertueux que 
pourrait amorcer la généralisation des 
biosimilaires. Le retour sur investisse-
ment fi nal se mesurera aussi bien en 
termes de bénéfi ces thérapeutiques 
que sociaux, voire sociétaux : offrir des 
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2 Les biosimilaires en 15 questions, rapport réalisé par Claude Le Pen, page 4

? Mais alors comment faire autant, voire mieux, avec moins ?



marges de maneuvre fi nancières pour les 
innovations à venir, permettre de traiter 
plus de patients à un moindre coût.

Simpliste ? Non : simple. 

Simple à énoncer, compliqué à mettre 
en œuvre : les freins semblent multiples, 
à tous les niveaux, chez tous les inter-
venants, pour des inquiétudes souvent 
raisonnables, mais pas toujours justifi ées.

Il existe de nombreuses publications 
sur les biosimilaires : des revues scien-
tifi ques, des brochures de vulgarisation 
ou des documents techniques destinés à 
des publics ciblés (médecins, ou pharma-
ciens, Assurance maladie ou Agences de 
réglementation…). 

À l’initiative de Médiation Conseil Santé 
(MCS), soutenue à titre institutionnel par 
le laboratoire Biogen, des forums ont été 
organisés, entre septembre 2016 et jan-
vier 2017, autour de la thématique des 
biosimilaires, dans six villes universitaires 
de France. 
Par ordre alphabétique : Bordeaux, Lille, 
Lyon, Paris, Strasbourg et Tours.

Cette démarche a été supervisée par un 
comité de pilotage qui a validé le prin-
cipe et rédigé un diaporama de prépa-
ration aux forums servant de fi l conduc-
teur aux débats.
Les forums ont eu une particularité re-
marquable : elles ont rassemblé TOUTES 
les parties prenantes. Y ont assisté des 
professionnels de santé : médecins hos-
pitaliers et libéraux, responsables de ser-
vice ou de pôle, pharmaciens hospitaliers 
et d’offi cine, des payeurs, en l’espèce les 
caisses d’assurance maladie, les Agences 
Régionales de Santé, les OMEDIT, des ad-

ministratifs : directeurs d’établissements 
et enfi n des usagers, en la personne de 
représentants d’associations de malades.

La parole a été donnée à tous ces publics, 
non pas en leur fournissant de la docu-
mentation descendante, en les écoutant 
ENSEMBLE, afi n de restituer la richesse 
de leurs échanges. Une sorte de « démo-
cratie participative » où tous participent 
réellement en une réfl exion de tous les 
acteurs de terrain, des régulateurs, des 
professionnels de santé et des usagers, 
et où la démocratie se traduit dans les 
faits en inhibant tout frein hiérarchique 
ou politique. Ce, pour l’amélioration des 
pratiques de tous, pour le bénéfi ce de 
tous les patients. 
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Les résultats de ces débats transversaux sont riches d’enseignements. Ils révèlent 
entre autres : 

• La différence de maturité entre les régions, à la fois en termes de concept et 
d’utilisation des biosimilaires. Celles où existaient une transversalité et une 
communication entre les différents acteurs ont montré une plus grande ma-
turité concernant les biosimilaires que celles où une compartimentation plus 
stricte avait ralenti les échanges. Cette maturité résulte d’une meilleure com-
préhension des enjeux mais surtout des points de vue et des contraintes de 
chacun permettant de faire évoluer les pratiques plus rapidement.

• La fracture entre la vision des institutions qui réglementent et la pratique 
quotidienne des acteurs qui travaillent sur le terrain. 

Si le premier point surprend et ouvre des pistes d’amélioration, le second n’est pas 
une nouveauté. La surprise le concernant est la demande qu’il suscite : celle d’un 
cadre, provenant d’une population « terrain » qui y est habituellement réfractaire.

Au final, les échanges ont permis d’isoler un certain nombre de thématiques appelant 
des réactions, des actions et des solutions par et pour les différents acteurs :

La formation des professionnels de santé 

Le cadre pratique de l’interchangeabilité 

La clarté sur la traçabilité 

Le volet économique : Sensibilisations et Incitations

L’information simple des patients.
 

Le présent document compile les résultats de ces échanges régionaux (liste des par-
ticipants et du comité de pilotage en annexe) et expose chacun des points-clé iden-
tifiés en trois sections très synthétisées : les enjeux, les témoignages et les pistes de 
progrès ou recommandations. 

1

2

3

4

5
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Un des éléments majeurs qui handicapent le développement des biosimilaires est la 
crainte, affectant pratiquement tous les acteurs et exprimée sous différentes formes.
Un seul remède pour rassurer : EX-PLI-QUER

Différents acteurs, différents freins, 
différentes problématiques !
Un seul enjeu : Rassurer pour faire accepter.

LA FORMATION DES 
PROFESSIONNELS DE SANTÉ
LES BIOSIMILAIRES, MOTEUR D’INNOVATION

Les freins, demandes, inquiétudes vis-à-
vis des biosimilaires concernent tous les 
acteurs, à différents niveaux, aussi bien 
lorsqu’ils sont émetteurs que récepteurs. 

Les acteurs les mieux informés et formés 
sont sans équivoque les pharmaciens 
hospitaliers. Ils possèdent le meilleur ni-
veau d’information sur les biosimilaires 
car ils sont confrontés depuis une dizaine 
d’années aux référencements hospita-
liers de plusieurs molécules concernées: 
hormones de croissance, agents stimu-
lant l’érythropoïèse, facteurs de crois-
sance granulocytaire, anti-TNFs… Ils se 
sont formés par leurs propres moyens 
ou avec l’aide des laboratoires fabricants 
et regrettent l’absence de régularisation 
des pratiques.

Les acteurs intermédiaires en termes de 
formation sont les médecins hospitaliers 
voire les infi rmières hospitalières. Ils ont 
pour la plupart été informés par les labo-
ratoires fabricants mais pas réellement 
formés. Cela se ressent dans leur reven-
dication concernant l’absence d’études 
cliniques en phase III dans les indications 

extrapolées, la non-compréhension du 
concept d’extrapolation. Ils réclament 
une meilleure formation, mais surtout 
une formation à la formation, car leurs 
patients ont, vis-à-vis d’eux, la même de-
mande.

Les acteurs les moins formés sont les 
médecins libéraux ainsi que les phar-
maciens d’offi cine, ils souhaiteraient des 
formations et des outils d’information 
simples car ils ne sont pas des spécia-
listes des biomédicaments ainsi que des 
outils faciles à remettre pour leurs pa-
tients.

Tous ces acteurs ont souligné le manque 
de politique de formation claire sur les 
médicaments biosimilaires de la part des 
institutions que  sont l’ANSM, l’HAS, 
l’Assurance Maladie ou les Agences Ré-
gionales de Santé ainsi que des sociétés 
savantes et des collèges de profession-
nels. S’il y a un véritable enjeu avec les 
médicaments biosimilaires pour le bien 
du système de santé alors la formation 
doit être offi cielle et venir des institu-
tions.
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     Quelques Témoignages

« Il faudrait expliquer aux médecins que depuis que le médicament de référence a été 
commercialisé son processus de fabrication a été modifié à de très nombreuses reprises 
et que la molécule actuelle est très éloignée de ce qu’elle était initialement. Un biosimilaire 
et sa molécule biologique de référence sont aujourd’hui bien plus proches l’un de l’autre. » 
(Bordeaux, Lille, Lyon, Strasbourg, Tours)

« Un biosimilaire n’est pas une nouvelle molécule, mais une molécule existante depuis 
plusieurs années dont on a juste autorisé la fabrication à d’autres laboratoires pharmaceu-
tiques expert en biotechnologie.  » (Strasbourg, Tours)

« Il faut faire savoir que des progrès importants dans l’analyse, la bio-informatique, mais 
aussi en matière de puissance de calcul ont été réalisés depuis une vingtaine d’année, ce 
qui permet de comparer de manière extrêmement fine les molécules sur le plan de la qua-
lité, de s’assurer qu’elles présentent exactement les mêmes propriétés physico-chimiques 
et que cela justifie pleinement l’allègement des études cliniques.  » (Lille, Strasbourg, Tours)

« On devrait commencer par accompagner, former et convaincre les médecins spécialisés 
dans les pathologies traitées par les premiers biosimilaires au sein des centres experts et 
en particulier les médecins dans les disciplines correspondant aux indications « extrapolées 
» des biosimilaires. Ce sont eux qui convaincront ensuite les patients. » (Bordeaux, Lille, 
Lyon, Paris, Tours)

«  Nous les officinaux, qui délivrons ces biothérapies prescrites majoritairement par des 
spécialistes et/ou à l’hôpital, nous n’avons pas été formés en détail aux particularités de 
ces médicaments qui touchent des pathologies complexes. Nous en avons besoin afin de 
mieux informer les patients » (Lyon, Tours)
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• L’élaboration par l’ANSM et/ou l’HAS 
de documents d’informations pédago-
giques sur la façon d’évaluer et d’enre-
gistrer les biomédicaments (références 
et biosimilaires).

• La mise en place pour la formation 
continue de journées DPC sur les 
biomédicaments (références et biosi-
milaires) sous l’égide des institutions 
régionales (ARS, OMEDIT, URPS…) 
et à destination de tous les acteurs de 
santé. (Voir Encadré).

• L’accompagnement des médecins dé-
pourvus de données cliniques dans 
leur spécialité comme les gastro-enté-
rologues pour l’Infl iximab, les dermato-
logues pour l’Etanercept ou les anes-
thésistes réanimateurs pour l’EPO afi n 
de maximiser le bon usage (ex : via l’in-
tégration systématique dans les appels 
d’offres hospitaliers d’un sous-critère 
qualité de formation « Biosimilaires » 
des équipes médicales et paramédi-
cales assurées par le fournisseur ou 
par la mise en place de formations par 
les sociétés savantes et les collèges de 
professionels).

• L’inclusion des biosimilaires dans les 
modules universitaires de formation ini-
tiale sur les biomédicaments afi n d’évi-

ter de devoir les considérer comme une 
nouvelle catégorie de médicaments.

• La mise en place de nouveaux modules 
universitaires de formation initiale sur 
la médico-économie au sein des fa-
cultés de médecine et de pharmacie 
comme cela est réalisé à l’Université 
de Strasbourg et dans la région Ile-de-
France. 

• La formation ou le renforcement de 
la formation médico-économique des 
professionnels de santé en activité sur 
la régulation en général, notamment 
sur les enveloppes budgétaires hospi-
talière et ambulatoire en lien avec leurs 
prescriptions. 

• La mise en place de programmes scien-
tifi ques de formation continue pour 
les pharmaciens offi cinaux, qui seront 
acteurs clef du développement des bio-
similaires. 

• Registres français d’utilisation et/ou de 
switch pour montrer que tout se passe 
bien.

• Information, formation, éducation du 
grand public et des patients (n’oublions 
pas qu’ils doivent donner leur accord 
en cas de switch).

LES PISTES DE PROGRÈS : 
RECOMMANDATIONS ET PROPOSITIONS
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En décembre 2016, l’OMEDIT d’Alsace a 
mis en place une journée de formation à 
destination des professionnels de santé 
impliqués dans la prescription ou la dis-
pensation de biomédicaments: médecins 
libéraux et hospitaliers (généralistes, spé-
cialistes en rhumatologie, gastro-entérologie, 
dermatologie, oncologie, diabétologie, …) et 

pharmaciens (hospitaliers et d’offi cine), 
afi n d’actualiser leurs connaissances 
scientifi ques, techniques et réglemen-
taires et de souligner les enjeux liés à 
la prescription et à la dispensation de 
médicaments biosimilaires. Plus de 150 
inscrits montrent l’intérêt et le succès 
de l’opération.

Initiatives Régionales :  
Journée DPC de l’OMEDIT d’Alsace3

3 https://cloud.agoraevent.fr/Site/111501/1772/Event
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Des recommandations fl oues, 
changeantes et complexes !
Un seul enjeu : Simplifi er pour faire utiliser.
Avant 2016, les recommandations de 
l’ANSM4 ont empêché les prescripteurs 
d’interchanger  un biomédicament de ré-
férence par son biosimilaire puis le cadre 
législatif a conforté cette interdiction5 et 
a ajouté la possibilité pour le pharmacien 
d’offi cine de substituer uniquement en 
initiation. Cependant en l’absence de dé-
cret d’application, la substitution n’a pas 
été mise en œuvre.

Ces restrictions ont conduit les pro-
fessionnels de santé à distinguer en 
pratique deux types de patients : ceux 
en initiation de traitement et ceux en 
continuité de traitement. Leur attitude 
de prescription s’est adaptée à ces deux 
catégories en fonction du type de déli-
vrance du médicament. 

• Pour les médicaments dispensés en 
offi cine, les prescripteurs ont choisi 
librement d’utiliser ou non les biosi-
milaires. 

• Pour les produits en réserve hospita-
lière, ce sont les pharmaciens hospita-
liers exerçant une fonction achat qui 
ont dû mener des appels d’offres avec 
deux lots distincts correspondant aux 

deux types de patients. Ceci a conduit 
à référencer le biomédicament de 
référence ainsi qu’un de ses biosimi-
laires. Cette complication a constitué 
un frein à la réalisation des économies 
attendues (utilisation des biosimilaires 
restreinte aux 20% de patients naïfs et 
conservation du biomédicament de 
référence pour les autres 80%). 

Depuis 2016, les nouvelles recomman-
dations de l’ANSM6 se sont assouplies 
et le cadre législatif a pu être modifi é7. 
Aujourd’hui, le prescripteur est autorisé 
à « interchanger », c’est-à-dire rempla-
cer le traitement d’un patient qui prend 
un biomédicament par son biosimilaire 
mais sous 3 conditions : traçabilité des 
biomédicaments, information du patient 
et suivi clinique. Ces conditions existent 
déjà dans la loi relative aux droits des 
malades et à la qualité du système de 
santé8. La substitution, quant à elle, n’est 
toujours pas applicable en l’absence de 
décret d’application. 

Avant même ce changement de loi, cer-
tains services hospitaliers de villes uni-

4 Etats de Lieux sur les Médicaments Biosimilaires – ANSM - Sept 2013
5 Article 47 de la LFSS 2014 publié le 23/12/2013
6 Etats de Lieux sur les Médicaments Biosimilaires – ANSM – Mai 2016
7 Article 96 de la LFSS 2017 publié le 23/12/2016 – Modifi cations paragraphes 2 et 3 de l’article L5125-23
8 Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002

LE CADRE PRATIQUE 
DE L’INTERCHANGEABILITÉ
LES BIOSIMILAIRES, MOTEUR D’INNOVATION
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versitaires ont pris des initiatives hors 
cadre réglementaire pour améliorer et 
nourrir le corpus de nouvelles données 
sur l’utilisation des biosimilaires et sur 
les freins et accélérateurs qui impactent 
leur développement :

Ainsi à l’hôpital Cochin de l’Assistance 
Publique - Hôpitaux de Paris, une co-
horte9 de 260 patients pour lesquels l’in-
fl iximab de référence a été interchangé 
par son biosimilaire a été suivie sur plu-
sieurs services : rhumatologie, gastro-en-
térologie et médecine interne. Parmi ces 
patients atteints de maladies infl amma-
toires chroniques, 179 ont été inclus en 
rhumatologie. L’analyse des résultats a 
montré que chez 81,1% des patients le 
traitement par biosimilaire a été main-
tenu au-delà de 3 perfusions sans modi-
fi cation de l’effi cacité. Les patients ayant 
repris la molécule de référence sont 
actuellement en cours d’analyse pour 
connaitre les raisons réelles du retour à 
savoir : cliniques ou subjectives. 

Enfi n, au Centre Hospitalier Universitaire 
de Bordeaux, le service de rhumatologie 
a également constitué une cohorte de 
100 patients10 dont 89 patients ont ac-
cepté l’interchangeabilité de l’infl iximab 
de référence vers un de ses biosimilaires. 
Les résultats ont également montré que 

72 % des patients sont restés sous traite-
ment par biosimilaire. Les investigateurs 
ont pu réaliser et communiquer une ana-
lyse plus poussée que celle de l’hôpital 
Cochin chez les patients ayant repris la 
molécule de référence. Certains d’entre 
eux ont demandé à revenir sous la molé-
cule de référence pour des raisons sub-
jectives (Effet Nocebo)  alors qu’aucune 
reprise d’activité de la maladie n’était 
observée. En retirant ces patients, le taux 
de maintien sous biosimilaire monte à 
84%. Les investigateurs concluent qu’il 
est important de bien informer les pa-
tients afi n de ne pas être confronté à ce 
rejet subjectif post administration.

Ces premières expériences ont été ré-
alisées par des investigateurs pionniers 
défi nissant eux-mêmes les conditions 
pratiques d’information, de traçabilité 
et de suivi. Ces détails pratiques doivent 
aujourd’hui être clairement posés. 

Il est à noter que pour les futurs biosi-
milaires de biomédicaments indiqués en 
Oncologie et touchant à la survie des pa-
tients, les cliniciens devront une nouvelle 
fois être rassurés pour opérer cette in-
terchangeabilité.

9 Communication orale du Dr Avouac au 29e Congrès Français de Rhumatologie – Décembre 2016. L’essai 
NOR SWITCH Lancet2017 . 389 : 2304-16
10 Communication orale du Pr Schaeverbeke aux Journées Francophones d’Hépato-gastroentérologie et 
d’Oncologie Digestive – Mars 2017
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« À l’hôpital, le bi-référencement et les modalités d’utilisation de l’Infl iximab et de son bio-
similaire (patients naïfs/patients prétraités) posent des problèmes de gestion au sein des 
PUI et dans les services (multiplication des risques d’erreurs et de problèmes logistiques 
comme le stockage des produits en particulier) » (Paris)

« Il faut préciser clairement en quoi consiste le consentement du patient et éviter de lui 
demander un consentement préalable signé, ce qui, au mieux, lui donne l’impression qu’on 
l’invite à valider son traitement, et au pire, qu’on se garantit contre un procès pour avoir 
utilisé un produit dangereux. » (Lyon, Strasbourg)

« On a besoin de clarté !! Dans l’écriture du PLFSS pour 2017, le terme « substitution » 
(acte pharmaceutique) est mentionné, mais ce dont on parle, c’est d’interchangeabilité 
(acte médical). Les professionnels de santé en perdent leur latin. (Lyon, Paris)

« Il faut que les Autorités de santé comprennent que ce qui va sans dire va encore mieux 
en l’écrivant et qu’elles affi chent la fi nalité des biosimilaires : traiter plus de patients à 
moindre coût, mais à équivalence d’effi cacité avec les médicaments de référence. » (Lille, 
Paris, Strasbourg)

     Quelques Témoignages



14 11 Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002

! LES PISTES DE PROGRÈS : 
RECOMMANDATIONS ET PROPOSITIONS

• L’élaboration par l’ANSM d’un rapport 
offi ciel concernant les données d’effi -
cacité et de tolérance européennes 
d’interchangeabilité en vie réelle si elles 
existent et leur analyse afi n d’éviter les 
interprétations diverses. (Voir Encadré)

• L’élaboration par l’HAS de recomman-
dations pratiques d’application des 
conditions émises par l’ANSM sur l’in-
terchangeabilité (information patient / 
suivi clinique / traçabilité) si et seule-
ment si celles-ci s’avèrent différentes 
de celles appliquées à tout médicament 
dans le cadre de la loi11. 

• La prise de position vis-à-vis des bio-
similaires des sociétés savantes euro-
péennes et nationales et leur publica-
tion.  (Voir Encadré)

• L’accompagnement par les pharma-
ciens hospitaliers, experts des biomé-
dicaments, des prescripteurs spécia-
listes dépourvus de données cliniques 
comme les gastro-entérologues pour 
les anti-TNFs, les anesthésistes pour 
les agents stimulants l’érythropoïèse 
ou les oncologues concernant les fu-
turs biosimilaires d’anticorps monoclo-
naux afi n de maximiser l’acceptation 
du traitement par les patients. 

• Le développement d’études obser-
vationnelles robustes et en vie réelle 
auxquels les prescripteurs peuvent 
participer localement afi n de générer 
leurs propres données sur l’interchan-
geabilité. 
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12 Danese et al. J Crohns Colitis. 2017,11:26-34
13 Michallet et al. BMC Cancer 2014, 14:503
14 Jørgensen et al. Lancet 2017, 389:2304-2316
15 Glintborg et al. Ann Rheum Dis. 2017 : 210742

Recommandations de la société savante européenne 
de gastroentérologie dédiée au MICI12 

Expériences européennes en vie réelle : 
ORHEO13, NOR-SWITCH14 et DANBIO15

En 2016, ECCO-IBD, la société savante 
européenne s’occupant des maladies 
infl ammatoires chroniques de l’intestin 
(MICI) a rédigé une position sur l’utili-
sation des biosimilaires et sur l’inter-
changeabilité : « L’interchangeabilité (du 

produit de référence vers le biosimilaire) 
chez les patients atteints de MICI est 
acceptable. Les études apportent des 
preuves d’effi cacité et de tolérance… »

Les données européennes en vie réelle 
sont rassurantes :

• En France, l’étude ORHEO (place des 
biOsimilaiRes dans la prise en charge 
thérapeutique de l’anémie secondaire à 
une chimiothérapie en HEmatologie et 
Oncologie) a montré des taux de ré-
ponse supérieurs à 80% à 3 et 6 mois, 
comparable aux données historiques 
observées avec l’Agent Stimulant l’éry-
thropoïèse de référence. La tolérance 
était également bonne sans événe-
ments indésirables nouveaux. 

• En Norvège, l’évaluation de l’interchan-
geabilité de l’Infl iximab de référence 
vers un biosimilaire a conclu que les 
deux bras de l’étude étaient équiva-
lents en termes d’effi cacité, de sécu-
rité d’emploi et d’immunogénicité : le 

biosimilaire n’est pas inférieur à son 
biomédicament de référence et l’inter-
changeabilité vers un biosimilaire peut 
se faire sans souci particulier en termes 
de tolérance. 

• Au Danemark, dans le registre national 
sur les biothérapies danois (DANDIO), 
les données des 802 patients ayant 
reçu un biosimilaire d’Infl iximab dans le 
cadre d’une interchangeabilité imposée 
par les autorités danoises n’ont mon-
tré aucune modifi cation signifi cative en 
termes d’activité de la maladie et de 
poussées pour aucune des trois indi-
cations étudiées entre deux périodes : 
celle des 3 mois précédant l’interchan-
geabilité et celle des 3 mois qui l’ont 
suivie. 
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LA CLARTE SUR LA TRAÇABILITÉ

LES BIOSIMILAIRES, MOTEUR D’INNOVATION

La traçabilité est une des conditions sine qua non de l’interchangeabilité entre un 
médicament de référence et son biosimilaire. Encore faut-il que les éléments indis-
pensables à sa mise en œuvre existent !

Beaucoup d’intention sans action réelle faute de moyens !
Un seul Enjeu : Créer les outils adéquats
En 2013, l’ANSM avait recommandé 
qu’après une première administration, on 
ne modifi e pas la prescription initiale en 
interchangeant un biomédicament et son 
biosimilaire ou réciproquement. L’idée 
était que les changements multiples ou 
fréquents de traitement pourraient ex-
poser à un risque plus élevé de synthèse 
d’anticorps et rendre diffi cile le suivi des 
effets indésirables, en particulier d’origine 
immunitaire.  Pour assurer la sécurité des 
patients, l’ANSM avait donc recommandé 
de traiter -dans la mesure du possible- un 
même patient avec une même spécialité 
et d’assurer la traçabilité et la surveillance 
adaptée du patient si un changement de 
traitement avait été décidé par le méde-
cin traitant.

En 2016, l’évolution des connaissances et 
l’analyse continue des données d’effi cacité 
et de sécurité des médicaments biosimi-
laires au sein de l’Union européenne ont 
conduit l’ANSM à assouplir ses recomman-
dations. L’exclusion formelle de toute in-
terchangeabilité en cours de traitement ne 
parait plus justifi ée. Cependant l’interchan-
geabilité doit respecter les trois conditions 
classiques que sont l’information du patient, 
le suivi clinique adapté et, notamment la tra-
çabilité des produits concernés.

Ces conditions étant exemptes de dé-
tails d’applications pratiques, les acteurs 
se sont trouvés libres de les interpréter 
à leur manière et selon leur expérience. 
Mais cette liberté est-elle une vertu ? 
Certains ont lu que la traçabilité pouvait 
s’apparenter à celle des médicaments dé-
rivés du sang avec le recueil du numéro de 
lot du médicament dispensé pour chaque 
patient, alors que d’autres ont considéré 
qu’elle ne devait pas être différente des 
biomédicaments classiques puisque les 
biosimilaires font partie de ce type de 
médicaments, aussi le recueil du nom de 
marque était seul nécessaire.

Pourtant, l’article 149 de la loi de mo-
dernisation de notre système de santé 
(loi «Tourraine»)16 avait déjà préempté 
la seconde interprétation puisqu’il avait 
complété l’article L 5121-1-2 du Code de 
la Santé Publique en stipulant que pour 
les biomédicaments (biosimilaires inclus), 
la prescription ne devait pas se faire uni-
quement en dénomination commune in-
ternationale, mais accompagnée du nom 
de marque ou de fantaisie. Une façon im-
plicite d’en renforcer la traçabilité.

16 Loi N°2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation du systeme de santé (JORF du 27 janvier 2016)
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Dans l’écriture du PLFSS pour 2017, le terme « traçabilité » a disparu du texte. » (Lyon, 
Paris)

« Il existe pour l’hôpital un manque d’accès aux données de traçabilité des biomédica-
ments délivrés en ville. Ce qui est pourtant essentiel notamment dans le suivi surtout s’il y 
a changement de traitement.  » (Lyon, Tours)

« … Aux Hôpitaux Civils de Lyon, nous avons mené une étude locale sur la prescription 
d’Infl iximab qui a démontré des défaillances et des pertes d’information sur le parcours 
interne du médicament entre la pharmacie hospitalière et les services hospitaliers. Il y a 
nécessité de régulariser les pratiques de traçabilité. » (Lyon)

     Quelques Témoignages
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Les Pistes de progrès : 
recommandations et propositions
• L’élaboration par l’ANSM de recom-

mandations de traçabilité claires pour 
les biomédicaments hospitaliers et dé-
livrés en ville en général (dont les bio-
similaires font parties) en distinguant 
ceux-ci des médicaments dérivés du 
sang. (Voir Encadré)

• La mise à jour régulière des Logiciels 
d’Aide à la Prescription (LAP) utilisés 
dans les établissements de soins afi n de 
prendre en considération la spécifi cité 
des prescriptions des biomédicaments 
datant de Janvier 2016 à savoir Pres-
cription en DCI + nom de marque ou 
de fantaisie pour la traçabilité. 

• L’octroi en lien avec leur pratique d’une 
rémunération spécifi que pour les phar-
maciens offi cinaux pour la traçabilité 
des biomédicaments avec demande 
systématique d’ouverture d’un dossier 
pharmaceutique par patient afi n de 
tracer les changements de biomédica-
ment. 

• La création ou l’homogénéisation des 
interfaces informatiques qui permet-
trait à tous d’avoir accès au dossier 
pharmaceutique du patient aussi bien à 
l’hôpital qu’en ville. 

À la différence des biomédicaments fa-
briqués par génie génétique, les médica-
ments dérivés du sang peuvent être des 
produits fabriqués à partir du sang ou du 
plasma humain. Cette fabrication entrai-
nant des risques liés aux problèmes de 
sécurité virale (Affaire du «sang conta-
miné»), ces médicaments font l’objet 
d’une surveillance particulière avec un 
système de traçabilité mis en place pour 
permettre de : 

- retracer le cheminement du médica-
ment depuis sa fabrication jusqu’à son 
administration, 

- mettre en place immédiatement toute 
mesure corrective nécessaire en cas 
de survenue d’effets indésirables.

Cette traçabilité est basée sur le suivi 
du parcours du médicament de sa pro-
duction jusqu’à son administration au 
patient via le numéro de lot qui doit être 
archivé à chaque étape. 

Spécifi cité de la tracabilité 
des médicaments dérivés du sang17

17 http://ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesirable/Pharmacovigilance/Medicaments-derives-du-sang/(offset)/5

! LES PISTES DE PROGRÈS : 
RECOMMANDATIONS ET PROPOSITIONS
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Que faut-il pour générer les économies attendues ?
Un seul Enjeu : Créer un cercle vertueux   

Les débats en région ont mis à jour les 
freins et les manques d’informations 
scientifi ques et ont ouvert des pistes pour 
en venir à bout mais répétons-le, l’enjeu 
du développement des biosimilaires est 
avant tout économique. A titre illustratif, 
13 des 20 médicaments les plus couteux 
en ville et à l’hôpital sont des biomédi-
caments18. Huit d’entre eux représentent 
une dépense annuelle d’environ 1,5 mil-
liards d’euros19. L’arrivée des biosimilaires 
sur le marché de l’infl iximab a d’ailleurs 
permis de générer des économies en an-
née pleine d’environ 65 millions d’euros 
et ce malgré une pénétration modérée 
d’environ 25%20. La large utilisation des 
biosimilaires à hauteur de 80% en rempla-
cement des 8 produits de référence cités 
plus haut accompagné d’une décote de 
prix de 40% permettrait de générer plus 
de 680 Millions d’Euros d’économies19. 
C’est un potentiel considérable qui as-
surerait le fi nancement de l’innovation 
et/-ou la pérennité de la prise en charge 
de pathologies chroniques en forte crois-
sance.  Au regard de ces faits, les parti-
cipants aux réunions sont allés plus loin 
dans la réfl exion pour amorcer un cercle 
vertueux. Ils ont identifi é les deux leviers 
clés de cette démarche : sensibilisation et 
incitation.

L’exemple du développement des géné-
riques devait être riche d’enseignements 
pour les biosimilaires, à la fois dans les 
conduites à adopter et dans celles à éviter. 

Pour les génériques, les Autorités avec en 
premier lieu l’Assurance Maladie n’ont 
pas hésité à faire preuve… d’autorité 
pour parvenir à accélérer leur pénétra-
tion sur le marché français : mise en place 
de la substitution par les pharmaciens 
d’offi cine, incitation avec fi xation d’objec-
tifs pour les médecins libéraux, pénalité 
sous forme de tiers payant en cas de re-
fus pour les patients. Ces décisions sont 
apparues successivement pour accroitre 
une pénétration qui n’était pas au ren-
dez-vous....

Pour les biosimilaires, à ce jour peu d’ac-
tions ont été développées par les autori-
tés françaises. 

Nos voisins européens ont, quant à eux, 
mis en place des mesures claires, souvent 
incitatives et adaptées à ce type de mé-
dicaments biologiques.  Ainsi en Suède, 
les autorités redirigent les économies 
réalisées grâce aux biosimilaires direc-
tement vers les 21 «régions» qui les re-
versent aux établissements de soins. En 

LE VOLET ÉCONOMIQUE
SENSIBILISATIONS & INCITATIONS

LES BIOSIMILAIRES, MOTEUR D’INNOVATION

18 Rapport du Gemme 2016 – Les opportunités de développement des médicaments génériques et biosimilaires 
19 Rapport de la Cour des Compte - Sécurité Sociale 2017 – Septembre 2017 
20 Claude Le Pen - L’effet Economique de la concurrence biosimilaires : l’exemple de l’infl iximab – Janvier 2017 
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Allemagne, les «régions» ont mis en place 
un intéressement direct pour les méde-
cins prescripteurs. Quant à la Grande 
Bretagne, le NICE (National Institute for 
health and Clinical Excellence) recom-
mande d’utiliser certains biosimilaires en 
première ligne de traitement au nom de 
l’effi cience et dans certains hôpitaux, les 
économies sont reversées dans les ser-
vices prescripteurs. 

Nos voisins récoltent ce qu’ils ont semé : 
une pénétration assez rapide des biosi-
milaires générant des économies consé-
quentes. 

Et nous ? De façon opposée, nous récol-
tons peu, ou plus exactement un débat 
interminable entre Autorités, Profession-
nels de santé et Représentants des usa-
gers. 

La réussite de nos voisins incite au-
jourd’hui les acteurs français à vouloir dé-
passer le stade du dire pour entrer dans 
le faire : par la sensibilisation pour gagner 
la confi ance de tous et par l’incitation 
pour enclencher un processus vertueux.



     Quelques Témoignages

« L’absence de communication écrite offi cielle des Autorités de santé sur la fi nalité des 
biosimilaires est aujourd’hui la cause de la faible adoption des professionnels de santé. 
Cette fi nalité, à savoir traiter plus de patients à moindre coût pour absorber les innovations 
futures sans compromis d’effi cacité et de tolérance par rapport aux biomédicaments de 
référence, doit être diffusée pour générer l’adoption. » (Lille, Paris, Strasbourg)

« L’absence d’explication sur la fi xation des prix des médicaments hospitaliers et délivrés 
en ville auprès des professionnels de santé aboutit à une incompréhension des écarts qui 
semblent faibles pour les biosimilaires. » (Bordeaux)

« Il est indispensable que les prix soient ‘justes et équitables’, c’est-à-dire qu’ils fassent 
réaliser une économie substantielle sans altérer la capacité des laboratoires à continuer 
leur R&D. Idéalement, la décote entre le prix du médicament de référence et celui du 
biosimilaire doit être supérieure à -20% mais bien inférieure à -70 % (comme c’est le cas 
pour les génériques) » (Bordeaux, Tours)

« La faible quantité de communications ou de formations médico-économiques dans le 
cadre des congrès nationaux des sociétés savantes médicales et/ou pharmaceutiques fran-
çaises est étonnant de nos jours. » (Strasbourg)
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« Il faudrait que le principal attrait des biosimilaires, à savoir leur prix et les économies qui 
en découlent, soit effectif. Avant 2017, la loi conduisait les hôpitaux au multi-référencement 
: médicaments de référence ET biosimilaires. En plus d’annuler quasiment l’intérêt des 
biosimilaires, ce double référencement pose toujours des problèmes de gestion au sein des 
PUI.  » (Bordeaux, Lyon, Paris, Strasbourg)

« Il y a un vrai besoin de partager les économies générées par les biosimilaires au sein 
des entités des acteurs de santé prescrivant ces médicaments afin de les aider et de les 
motiver à mettre en place l’interchangeabilité. L’ANSM demandant d’informer les patients, 
ceci demande du temps lors des consultations et dans la coordination ville-hôpital. Les éco-
nomies générées pourraient être allouées (« re-flêchées ») à des ressources pour ce temps 
afin que cela conduise à un cercle vertueux. » (Bordeaux,  Tours)

« Si la réalité du re-fléchage aux pôles et/ou services hospitaliers d’une partie des écono-
mies générées dépassait la fiction du seul effet d’annonce, on avancerait. L’expérience a 
rendu aussi bien les professionnels de santé que les citoyens sceptiques sur l’utilisation faite 
des économies par l’Administration. Les premiers savent que le plus souvent, les économies 
générées (écart moyen indemnisable, intéressements, etc.) ne sont pas refléchées aux 
services ou aux pôles à l’origine de l’économie. Les seconds ont expérimenté des taxations 
diverses destinées à des objectifs précis : la vignette automobile et le lundi de Pentecôte 
dé-férié pour les personnes âgées, mais leur usage réel est demeuré opaque… » (Bor-
deaux, Lille, Lyon, Paris, Tours)

« On voudrait que l’Administration et les directeurs d’hôpitaux comprennent qu’en matière 
de re-fléchage, l’absence de clarté est un vice : aujourd’hui, la clé de répartition des pôles 
fait que même les services vertueux sur le plan de la pertinence des actes (par exemple 
sur des examens de biologie) se voient imputer les coûts générés par d’autres services. 
C’est une prime à la mauvaise gestion qui démotive les acteurs. Pour les services prescrip-
teurs de biosimilaires, on a besoin d’une motivation très performante. » (Bordeaux)

     Quelques Témoignages sur  le volet incitatif
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Sur le versant sensibilisation

• L’élaboration par la HAS de docu-
ments pour sensibiliser les cliniciens 
à l’effi cience de prescription dans la 
prise en charge des pathologies pour 
lesquelles des biosimilaires sont dispo-
nibles. (Ex : des guides listant les straté-
gies thérapeutiques les plus effi cientes 
et des listes de médicaments à utiliser 
préférentiellement grâce à des compa-
raisons entre les prix du médicament 
de référence, des biosimilaires et des 
générations ultérieures de produits : 
formes pégylées, sous-cutanées, etc.) 

• L’élaboration par la CNAM de docu-
ments d’information sur :

- les données d’ordre économique 
(coûts, croissance des dépenses…) 
concernant les pathologies pour 
lesquelles des biosimilaires sont dis-
ponibles 

- l’impact économique attendu lié 
à leur utilisation et permettant de 
fi nancer des traitements innovants

- la responsabilité des profession-
nels de santé. 

• La mise en place de formation DPC 
pour les cliniciens :

- en médico-économie 

- en économie sur le fi nancement 
du système de santé et sa régulation 
notamment sur les enveloppes bud-
gétaires hospitalière et ambulatoire 
en lien avec leurs prescriptions. 

• La réalisation d’études médico-écono-
miques pour mesurer l’impact fi nancier 
réel des biosimilaires dans le parcours 
du patient. 

Sur le volet incitatif

• La contractualisation entre ARS, Assu-
rance maladie et direction des hôpi-
taux sur des objectifs de prescription 
de biosimilaires. (Voir Encadré). 

• Le re-fl échage via les contrats de pôles 
d’une partie des économies générées 
par les prescriptions de biosimilaires 
(hospitaliers ou délivrées en ville) 
aux pôles et/ou services hospitaliers. 
Ces économies doivent être allouées 
à l’amélioration de la prise en charge 
des patients (poste d’infi rmière coor-
dinatrice, fi nancement d’un projet de 
coordination du parcours de soins 
ville/hôpital...) 
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• En cas de contrat de pôle, l’utilisation 
systématique de la mention des codes 
RPPS (Répertoire Partagé des Profes-
sionels de Santé) sur les prescriptions 
prônées par la CME (Commission Mé-
dicale d’Etablissement) et la COME-
DIMS (COmmission des MEdicaments 
et des DIspositifs Médicaux Stériles) 
avec la mise en place d’indicateurs de 
suivi par pôles en prescription de sor-
tie mais aussi en HDJ et en hospitalisa-
tion. 

• L’élargissement des rémunérations sur 
objectif de santé publique (ROSP) pour 
tous les médecins spécialistes libéraux 
concernés par les biosimilaires, au 
même titre que celles mises en place 
en janvier 2017 pour le biosimilaire de 
l’insuline glargine. 

• L’octroi d’une rémunération supplé-
mentaire pour les pharmaciens offi ci-
naux en lien avec l’évolution de leur 
exercice : traçabilité des biomédica-
ments et entretiens pharmaceutiques 
pour expliquer les biosimilaires. 

21 https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000034517810

Le 30 avril 2017, un arrêté détaillant le 
cadre des contrats d’amélioration de la 
qualité et de l’effi cience des soins (CA-
QES) est paru au Journal offi ciel. Ces 
contrats lient l’ARS, l’organisme local 
d’assurance maladie et l’établissement 
de santé pour améliorer les pratiques 
dans tous les domaines où des marges 
de progrès signifi catives existent. Ils 
comportent un volet obligatoire relatif 
au bon usage des médicaments, des pro-

duits et des prestations et, le cas échéant, 
un ou plusieurs volets additionnels, en 
fonction de ce qui a été convenu dans le 
cadre du dialogue annuel avec l’établis-
sement et du plan pluriannuel régional 
de gestion du risque et d’effi cience du 
système de soin. Les biosimilaires sont 
mentionnés clairement dans ce contrat 
type qui doit servir de base de contrac-
tualisation.

Un contrat unique : 
Le CAQES incluant les biosimilaires21



Comment bien informer les patients sur des sujets 
techniques sans perdre son temps ?
Un seul Enjeu : Etre convaincant, simple et rassurant  

L’INFORMATION SIMPLE DES PATIENTS

LES BIOSIMILAIRES, MOTEUR D’INNOVATION

Cette dernière thématique est un enjeu 
majeur du développement des biosimi-
laires : l’information des patients, qui 
sont les premiers concernés. 

Tous les acteurs sur le terrain sont una-
nimes. Les usagers, à qui l’on administre 
ces médicaments doivent être convain-
cus que les biosimilaires les soigneront 
de manière aussi effi cace que les médica-
ments de référence. Les acteurs doivent 
travailler et agir de concert pour que les 
patients :

• Ne s’inquiètent pas de l’effi cacité et 
de la sécurité des médicaments (par 
manque d’informations),

• Connaissent les avantages de ces mé-
dicaments,

• Ne soient pas réfractaires à l’argument 
du coût (qui peut conduire à un doute 
sur la qualité et à un effet Nocebo).

• Soient sensibles au fait : 

- qu’une amélioration de leur prise 
en charge pourrait être fi nancée par 
les économies réalisées,

- que le remboursement des futures 
innovations pourra être facilité 
grâce aux économies réalisées.

Enfi n ce qui est sûr est que cette infor-
mation doit être diffusée en premier 
lieu par un corps médical totalement 
convaincu et convaincant. Pour cela, il 
doit utiliser les bons éléments de langage 
et présenter les bénéfi ces directs que les 
usagers peuvent ou pourraient en retirer 
au lieu des bénéfi ces indirects.
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     Quelques Témoignages
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« Il faudrait que les laboratoires sollicitent des comités de pilotage associant les patients 
très en amont du développement de biosimilaires pour anticiper les freins à l’utilisation de 
ces produits. » (Strasbourg)

« La communication à destination des patients est essentielle, ce d’autant que l’idée de 
l’interchangeabilité sera difficile à faire accepter à un patient qui est stable sous son trai-
tement ou à un patient déjà passé sous un biosimilaire (changement de marque à cause 
des marchés). » (Lille, Tours)

« Le médecin peut présenter le produit au patient sans expliquer le concept de biosimilaire. 
Il lui explique simplement qu’il s’agit du même traitement, que celui-ci est fabriqué par un 
autre laboratoire et qu’il s’agit d’un produit de haute qualité et utiliser les avantages d’ad-
ministration ou de conservation s’il y en a. » (Strasbourg)

« Le médecin peut présenter le produit au patient en expliquant que c’est un biosimilaire, 
qu’il s’agit du même traitement que le médicament de référence fabriqué un peu diffé-
remment et que celui-ci permet de faire réaliser des économies à la sécurité sociale. » 
(Bordeaux, Lille, Lyon, Paris, Tours)

Dans toutes les villes, un consensus s’est élevé sur la nécessité d’informer les patients, 
ainsi qu’une demande des cliniciens et des patients de « simplifier l’information sur 
les Biosimilaires donnée aux patients, les outils actuels étant trop complexes et/ou 
trop techniques.

Sur des sujets précis, les opinions et les solutions ont varié d’une région à l’autre : 
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« Le recueil du consentement préalable du patient par écrit n’est pas toujours le plus 
simple. Avec cette méthode, tout se passe comme si on cherchait la validation du traite-
ment qu’on donne au patient générant parfois des inquiétudes… ce qui est une erreur. » 
(Lyon, Strasbourg)

« Dans le cadre de l’étude d’une cohorte sur l’interchangeabilité, il est possible de recueillir 
simplement le consentement du patient  lors de la remise d’un document d’information sur 
les biosimilaires élaboré par les praticiens de l’hôpital. » (Bordeaux)

Idem concernant le consentement du patient :

En l’espèce, l’information du patient, qu’est-ce que cela comporte ? Une information 
éclairée, actée par une signature ? La remise au patient d’une notice détaillée ? Les 
médecins naviguent à vue et aimeraient connaître la position détaillée des autorités 
de santé… quitte à la critiquer et à chercher à l’amender, mais au moins à partir d’un 
point de départ clair et précis.
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! LES PISTES DE PROGRÈS : 
RECOMMANDATIONS ET PROPOSITIONS

• L’élaboration par l’ANSM, la HAS et/
ou en partenariat avec les sociétés sa-
vantes de documents d’informations 
pédagogiques simples et pratiques 
pour les patients. A l’instar de ce qui a 
récemment été réalisé par plusieurs as-
sociations en rhumatologie et gastroen-
térologie (Ex : brochure d’information 
« Bien comprendre les biosimilaires », 
« Qu’est-ce qu’un biomédicament ? », 
« Qu’est-ce qu’un biosimilaire ? », 
« Est-ce aussi effi cace et bien toléré ? », 
« Ai-je le choix ? », « Pourquoi on nous 
propose des biosimilaires », « Ai-je le 
choix ? », etc.). (Voir Encadré).

• La simplifi cation de l’information 
« Biosimilaire » faite au patient pour ne 
pas augmenter démesurément la durée 
des consultations... et, proportionnel-
lement, l’angoisse des patients car il 
existe un fort risque de refus si cette 
dernière est trop complexe et trop 
technique

• La clarté dans les termes utilisés et 
l’adaptation au profi l du patient. Pour 
éviter le refus ou l’effet NOCEBO, les 
professionnels et les représentants des 
usagers conseillent :

- D’éviter les notions de prix et 
d’économies directes. 

- D’éviter les comparaisons avec les 
génériques. 

- D’insister sur le fait qu’il ne s’agit 
pas d’un changement de traitement 
(même DCI) mais de fabricant du 
même médicament, qui a reçu le 
même agrément.

- De privilégier les bénéfi ces pour 
le patient en termes d’amélioration 
de leur prise en charge et de leur 
qualité de vie (ex : dispose d’une 
meilleure conservation à tempé-
rature ambiante, d’un meilleur sys-
tème d’administration, stylo moins 
douloureux, permet le fi nancement 
de nouvelles innovations thérapeu-
tiques, d’infi rmières dédiées à l’édu-
cation thérapeutique, d’application 
smartphone pour le suivi du traite-
ment, etc.). 

• L’intégration de l’information des pa-
tients sur les biosimilaires dans 

- les programmes d’éducation thé-
rapeutique du patient (ETP) des 
hôpitaux afi n de mobiliser tous les 
acteurs (cliniciens, infi rmières) et 
prendre en compte les spécifi cités 
locales.



CERBER : 
Une initiative associative et pluridisciplinaire22 
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- le cadre d’actions de pharmacie 
clinique afi n d’inclure les pharma-
ciens cliniciens experts en biomé-
dicaments dans les informations 
scientifi ques, économiques et sur 
l’interchangeabilité. 

• Une approche multidisciplinaire dans 
le travail d’information des patients in-
cluant les pharmaciens hospitaliers, les 
offi cinaux, les cliniciens hospitaliers, li-
béraux et généralistes et les infi rmières 
avec des outils d’éducation adaptés à 
chacun.

CERBER (Comité d’Etudes et de Ré-
fl exion sur les Biosimilaires en Rhumato-
logie) regroupant des experts bénévoles 
(biologistes, pharmaciens hospitaliers et 
d’offi cine, médecins, infi rmières, écono-
mistes, patients et associations), créé en 
2015, s’est fi xé comme première initia-
tive de développer une brochure pour 

l’information des patients « Bien Com-
prendre les Traitements Biosimilaires ». 
Celle-ci regroupe des avis d’experts ainsi 
que d’associations de patients de rhuma-
tologie, de gastro-entérologie et de der-
matologie. Elle est d’ores et déjà mise à 
disposition et utilisée par des services 
hospitaliers.

22 http://www.polyarthrite-andar.com/IMG/pdf/bien_comprendre_les_ttt_biosimilaires_pageppage.pdf
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CONCLUSION

LES BIOSIMILAIRES, MOTEUR D’INNOVATION

1

2

3

Les biosimilaires sont un enjeu économique majeur pour notre système de santé.
Leur large utilisation à hauteur de 80% en remplacement de 8 biomédicaments de 
référence les plus couteux, accompagné d’une décote de prix de 40%, permettrait de 
générer plus de 680 Millions d’euros d’économies sur 1,5 milliards de dépenses23. Ces 
économies pourraient être allouées :

• à la prise en charge de l’offre de soins future 

• à l’amélioration de la prise en charge et du parcours de soins des patients.

Il est donc important de promouvoir le développement des biosimilaires en évitant 
les écueils de communication qui ont freiné celui des génériques. Dans cette optique, 
de nombreuses propositions faites par les participants sont intéressantes et méritent 
d’être suivies.

Cela passera probablement par 3 points clés :

Une information pertinente et ciblée des professionnels de santé et des 
usagers 

Un cadre réglementaire qui laissera la décision thérapeutique aux cliniciens 
experts.

Des mesures incitatives d’ordre financier qui récompenseront les 
établissements hospitaliers et les pôles vertueux pour une amélioration de 
la prise en charge.

« Les biosimilaires doivent devenir un moteur d’innovation en 
générant le soutien financier indispensable aux innovations 
thérapeutiques de demain. » 

Ils ont le potentiel pour le devenir.

Tous les acteurs concernés ont le devoir de les y aider.

23 Rapport de la Cour des Compte - Sécurité Sociale 2017 – Septembre 2017 
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1  Former et informer davantage les 
professionnels de santé sur les biomédi-
caments  

• Elaboration par les autorités de santé de 
documents d’informations sur les biomé-
dicaments dont les biosimilaires 

• Inclusion des biosimilaires dans la forma-
tion initiale et continue des professionnels 
de santé 

2  Clarifi er le cadre de l’interchangeabi-
lité entre biomédicaments de référence 
et biosimilaires et encourager cette pra-
tique

• Elaboration par les autorités de santé de 
recommandations pratiques d’application 
des conditions nécessaires à l’interchan-
geabilité (information patient / suivi cli-
nique / traçabilité) et de rapport sur les 
données d’effi cacité et de tolérance euro-
péennes d’interchangeabilité en vie réelle

• Développement d’études observation-
nelles robustes et en vie réelle sur l’inter-
changeabilité

3  Faciliter la traçabilité des biomédica-
ments de manière globale

• Elaboration par les autorités de santé de 
recommandations de traçabilité à destina-
tion des professionnels de santé 

• Octroi d’une rémunération spécifi que 
pour les pharmaciens offi cinaux pour la 
traçabilité des biomédicaments (ouver-
ture systématique du dossier pharmaceu-
tique par patient).

• Développement des outils informatiques 
permettant la traçabilité en ville comme 
à l’hôpital.

4  Sensibiliser tous les acteurs sur le vo-
let économique et les inciter à recourir 
aux biosimilaires

• Elaboration par les autorités de santé de 
documents d’information sur l’effi cience 
de la prescription des biosimilaires et l’im-
pact économique attendu.

• Mise en place d’incitations à la prescription 
des biosimilaires : contractualisation entre 
Agences Régionales de Santé (ARS), Assu-
rance maladie et Direction des hôpitaux 
sur des objectifs de prescription de biosi-
milaires ; re-fl échage réel des économies 
effectivement générées par les prescrip-
tions de biosimilaires aux pôles/services 
hospitaliers pour améliorer la prise en 
charge des patients ; élargissement des 
rémunérations sur objectifs de santé pu-
blique (ROSP) pour tous les médecins 
spécialistes libéraux concernés par les 
biosimilaires, etc. 

5  Informer les patients, de manière 
simple

• Elaboration par les autorités de santé de 
documents d’information pédagogiques 
simples et pratiques pour les patients. 

• Information simple faite aux patients dans 
le cadre d’une approche multidisciplinaire.
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