
Dans un monde où abondent médicaments 
biologiques et médicaments biosimilaires*, 
la connaissance est un puissant 
médicament

LES MÉDICAMENTS BIOLOGIQUES ONT 
RÉVOLUTIONNÉ LE TRAITEMENT DE 
NOMBREUSES MALADIES GRAVES, 
CHRONIQUES, VOIRE MORTELLES

LES MÉDICAMENTS BIOLOGIQUES SONT DES MÉDICAMENTS COMPLEXES

LE MONDE COMPLEXE DES 
MULTIPLES MÉDICAMENTS 
BIOSIMILAIRES

LES MÉDICAMENTS BIOSIMILAIRES 
NE SONT PAS UNE VERSION 
GÉNÉRIQUE DES MÉDICAMENTS 
BIOLOGIQUES D’ORIGINE

entreprises dans le monde 
travaillent à la mise au point  de   
médicaments biosimilaires2

L’immunogénicité est une 
réaction immunitaire

 indésirable à une protéine 
thérapeutique, par exemple à 

un médicament biologique 
d’origine ou à un médicament 

biosimilaire6.

L’immunogénicité peut 
réduire l’e�cacité du 

médicament biologique ou 
entraîner des e�ets 

secondaires graves en 
neutralisant des facteurs 

fabriqués par l’organisme7.

Un médicament biosimilaire 
peut posséder un pro�l 

d’immunogénicité di�érent de 
celui du médicament biologique 

d’origine qu’il est censé 
reproduire8.

Le moindre changement dans les matières premières et dans 
le procédé de fabrication peut faire une énorme di�érence 
dans la structure complexe et l’action du médicament4

Les médicaments 
biosimilaires fabriqués par 
di�érentes entreprises 
di�èrent l’un de l’autre et 
du médicament biologique 
d’origine

Le procédé de fabrication d’un médicament 
biologique est extrêmement complexe et 
peut nécessiter jusqu’à

médicaments biologiques, dont des 
médicaments biosimilaires, non 
comparables et  biosupérieurs sont 
en cours de développement 
clinique2

dans le monde ont reçu des médicaments biologiques 
pour traiter des maladies telles que le diabète, la 
polyarthrite rhumatoïde, la maladie de Crohn et 
certains cancers1.

L’IMMUNOGÉNICITÉ, UN FACTEUR DÉTERMINANT DE L’INNOCUITÉ 

ET DE L’EFFICACITÉ DES MÉDICAMENTS BIOSIMILAIRES5

REMPLACER UN MÉDICAMENT BIOLOGIQUE D’ORIGINE PAR 
UN MÉDICAMENT BIOSIMILAIRE REVIENT À CHANGER DE 
MÉDICAMENT
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Les médicaments biologiques sont des 
médicaments complexes, fabriqués à partir de 
cellules ou d’organismes vivants. Les vaccins, 
l'insuline, les hormones et les anticorps 
monoclonaux en sont quelques exemples1.
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LA COMPLEXITÉ EN CHIFFRES :

Les médicaments biologiques sont fabriqués par des organismes vivants et sont hautement 
sensibles aux conditions de fabrication.
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Il est impossible de reproduire de 
façon identique un médicament 
biologique d’origine3

*Les données relatives à l’immunogénicité doivent être extrapolées des populations de patients à haut risque aux populations de patients à faible risque,
 et dans des conditions cliniques9.
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Il n’y a pas de données à long 
terme sur le passage d’un 
médicament biologique 

d’origine à un médicament 
biosimilaire pour des motifs 

sans lien avec les résultats 
cliniques13,14.

AUCUN 
RÉSULTAT

Les associations médicales 
recommandent qu’un patient 

dont la maladie est bien maîtrisée 
à l’aide d’un médicament 

biologique ne passe pas à un 
autre médicament biologique, y 

compris à un médicament 
biosimilaire15,16.

ANTICORPS MONOCLONAL
 (MÉDICAMENT BIOLOGIQUE

 PLUS COMPLEXE):

20 000 ATOMES
 

PLUS DE

INSULINE
(MÉDICAMENT BIOLOGIQUE 

MOINS COMPLEXE):

788 ATOMES

ASPIRINE
 (MÉDICAMENT CHIMIQUE):

21 ATOMES

Le remplacement d’un médicament 
biologique d’origine par un médicament 
biosimilaire, et le remplacement répété 

par la suite des médicaments 
biosimilaires, peuvent augmenter 

l’immunogénicité et avoir des 
conséquences potentiellement 

négatives sur la santé du patient5.

Seules les études cliniques 
permettent de déceler 

adéquatement l’immunogénicité*; 
ce type d’études doit être réalisé 
dans les populations de patients 

les plus sensibles au moindre 
changement dans le pro�l 

d’immunogénicité5.

Remplacer un médicament biologique 
d’origine par un autre médicament 

biologique d’origine chez des patients dont 
les symptômes étaient bien maîtrisés avec 

leur médicament initial a eu un impact sur la 
réponse clinique dans le cadre d’une étude 

menée auprès de patients atteints de la 
maladie de Crohn et d’autres maladies 

in�ammatoires d’origine 
auto-immune10,11,12.

MÉEICAMENT 
BIOSIMILAIRE

MÉEICAMENT 
BIOSIMILAIRE

MÉDICAMENT
BIOLOGIQUE

 ABC

MÉDICAMENT
BIOLOGIQUE

D’ORIGINE

MÉDICAMENT
BIOLOGIQUE

D’ORIGINE

MÉDICAMENT
 BIOLOGIQUE 

XYZ
MÉDICAMENT
 BIOSIMILAIRE

MÉDICAMENT
 BIOSIMILAIRE

MÉDICAMENT
BIOSIMILAIRE

MÉDICAMENT
BIOLOGIQUE

D’ORIGINE

*aussi appelés produits biologiques ultérieurs




