Le Forum
canadien

des piosimilaires
a trois objectifs
fondamentaux:

1.

Fournir des données
probantes pour informer

le public et appuyer les
politiques publiques
permettant de mieux connaitre
les médicaments biosimilaires,
de les adopter et d’y avoir
plus facilement acces.

Faire davantage connaitre les
meédicaments biosimilaires
ainsi que leurs caractéristiques
distinctives, et étre une
source fiable d’information

a jour et objective sur ces
meédicaments.

Donner I'occasion aux
fabricants des médicaments
biosimilaires pour le marché
canadien de travailler

avec des intervenants clés

et de discuter de sujets
déterminants pour I'avenir des
meédicaments biosimilaires et
des soins aux patients.

Saisir 'occasion que

representent

L e Forum canadien des
biosimilaires

Fondé en 2016 pour agir a titre de porte-voix et de ressource en matiere
de médicaments biosimilaires, le Forum canadien des biosimilaires
réunit actuellement un groupe tres diversifié de fabricants canadiens

de médicaments biosimilaires, soit Merck Canada, Pfizer Canada,
Sandoz Canada et Teva Canada. Cette alliance représente le secteur
des médicaments biosimilaires et cherche a mieux informer au sujet des
médicaments biosimilaires, a améliorer I'accés a ces médicaments et a
favoriser I'adoption de ces médicaments a la grandeur du Canada.

Les membres de cette alliance mettent aussi a contribution la vaste
expérience qu’ils ont acquise dans la mise au point de médicaments
novateurs et de médicaments génériques a moindre co(t pour la population
canadienne, et s’activent a informer les décideurs, le public et d’autres parties
prenantes des occasions qu’offrent les médicaments biosimilaires.

Medicaments biologiques et
medicaments biosimilaires

Les médicaments biologiques sont des molécules plus grosses et plus
complexes que les médicaments pharmaceutiques classiques, et proviennent
d’organismes vivants ou de cellules. lls servent au traitement d’un éventail de
maladies et problemes de santé.

Les médicaments biosimilaires sont des produits biologiques dont la
grande similarité a un médicament biologique de référence, pour lequel
Santé Canada a déja autorisé la vente, a été démontrée. Un médicament
biosimilaire et son médicament biologique de référence sont tres similaires,
et il n’y a pas de différences cliniquement pertinentes entre eux en ce qui
concerne I'innocuité et I'efficacité

Un médicament biosimilaire peut &tre commercialisé apres la perte
d’exclusivité de son médicament biologique de référence. Etant donné la
taille, la complexité et la variabilité naturelle des molécules biologiques et
puisque les médicaments biologiques sont créés dans des cellules vivantes,
plutét que par synthése chimique, un médicament biosimilaire et son
médicament biologique de référence peuvent étre semblables, sans étre
identiques.



Le Forum canadien des
biosimilaires est d'avis que
les médicaments biosimilaires
peuvent offrir des options
thérapeutiques additionnelles
aux medecins et aux patients,
tout en favorisant la viabilité du
systeme de santé canadien
lorsgue le médicament
biclogique d'origine a perdu
sSon exclusivité,

Comme le dit Santé Canada: «Les
normes rigoureuses de Santé Canada
pour I'autorisation signifient que les
patients et les fournisseurs de service
peuvent avoir le méme niveau de
confiance en la qualité, Iinnocuité

et ’efficacité d’un medicament
biosimilaire qu’en tout autre meédicament
biologique’.»

Les données sur le marché montrent
clairement que I'adoption des
meédicaments biosimilaires au Canada
est minime et se fait tres lentement. Le
Forum estime qu’il ne pourra pas y avoir
de marché solide pour les médicaments
biosimilaires au pays sans une prise de
décisions proactives et affirmées de la
part des décideurs canadiens.

Il croit qu’une forte croissance de
I'utilisation des médicaments biosimilaires
sera impossible sans un acces privilégié
aux médicaments biosimilaires pour

tous les patients. Il est urgent de mettre
en ceuvre des politiques appropriées et
fondées sur des données probantes afin
d’élargir plus directement et efficacement
I’acces aux médicaments biosimilaires
au-dela de ce qui est actuellement offert.
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Viabilite du systeme de santé
canadien

Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) a estimé
que les régimes publics de médicaments du Canada pourraient économiser de
332 millions a 1,81 milliard de dollars la troisieme année suivant I'entrée d’un
médicament biosimilaire dans une gamme de produits.

Le Forum est d’avis que les économies générées par I'utilisation de
médicaments biosimilaires permettraient d’investir dans des traitements
novateurs ou élargis ainsi que dans les services médicaux, de maniere a ce
que plus de patients aient acces a plus de médicaments. Les médicaments
biosimilaires ont le potentiel d’offrir des bienfaits cliniques similaires a ceux des
meédicaments biologiques, tout en augmentant la rentabilité de ces traitements.

Changement

Le gouvernement du Canada affirme que «Santé Canada estime qu’un
changement bien contrdlé d’un médicament biologique de référence a un
biosimilaire dans une indication approuvée est acceptable et recommande que
la décision de changer le traitement d’un patient en passant d’un médicament
biologique de référence a un médicament biosimilaire, ou entre n’importe quels
produits biologiques, soit prise par le médecin traitant, en consultation avec le
patient et en tenant compte des politiques de I'administration concernée?. »

En Europe, ou les médicaments biosimilaires sont utilisés depuis plus

d’une dizaine d’années et ont généré plus de 700 millions de jours-patients
d’expérience clinique, 13 pays appuient déja des politiques faisant passer les
patients d’'un médicament biologique de référence a un médicament biosimilaire.

Le Forum encourage les payeurs a mettre en place des stratégies de
changement bien contrélé aidant les patients a passer, une seule fois, d’'un
médicament biologique de référence a un des médicaments biosimilaires
correspondants. Ces stratégies de changement doivent étre accompagnées de
I’engagement de plusieurs groupes d’intervenants et de solides programmes de
formation.

Les médecins jouent un rble déterminant dans ce changement. Apres la perte
d’exclusivité d’'un médicament biologique d’origine et I'arrivée de médicaments
biosimilaires, les patients devraient retourner voir leur médecin pour se faire
prescrire un traitement figurant sur une liste de médicaments biosimilaires
approuvés. Le Forum ne croit pas que les médicaments biologiques et les
médicaments biosimilaires puissent étre interchangés systématiquement en
pharmacie.

1 Santé Canada, Fiche de renseignements : Médicaments Biosimilaires.
2 Santé Canada, Atelier sur les médicaments biosimilaires de 2017 de Santé Canada :
Rapport sommaire.
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