Médicaments biologiques : Médicaments

de référence et biosimilaires

Un biosimilaire est un successeur d’un \ /

médicament biologique de référence
pour lequel le brevet a expiré’

Médicament Biosimilaire
biologique de
référence

Comparable a la copie d’'une clé fabriquée par un serrurier, un médicament biosimilaire approuvé
et son médicament de référence doivent offrir la méme sécurité d'utilisation et apporter le méme

résultat clinique chez les patients??

Médicament Biosimilaire
biologique de
référence

Les biosimilaires sont un élément essentiel de notre systéme de santé*

Les biosimilaires profitent aux patients, aux organismes payeurs et aux professionnels de santé en
stimulant I'innovation thérapeutique et en permettant une augmentation des options thérapeutiques,
ce qui pourrait élargir I'accés des patients du monde entier aux médicaments biologiques qui ont
contribué a transformer la vie de millions de patients atteints de maladies graves®¢
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Les produits biologiques

... sont tous les deux des
molécules structurellement
complexes, a base de
protéines produites par
des cellules vivantes?®

... ont un processus de
fabrication strict et robuste et
sont approuvés selon les
mémes normes de qualité

... ont le méme mécanisme
d’action, avec une séquence
d’acides aminés identique et
la structure tridimensionnelle
des molécules est indif-
férenciée®”’

... se voient accorder des
indications thérapeutiques
sur la base de preuves
scientifiques solides®

de référence et leurs biosimilaires...

... démontrent une
efficacité équivalente
ainsi qu’un profil de
sécurité et des résultats
d’immunogénicité
comparables®®

pharmaceutique, de sécurité
et d’efficacité®

Les médicaments biologiques de
référence et leurs biosimilaires :
Structure indifférenciée,

mémes résultats?37:8
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