Comment les biosimilaires

sont-ils développés ?

L'approbation et la fabrication des biosimilaires en Europe
et aux Etats-Unis sont strictement réglementées’¢
Approbation d'un médicament biosimilaire par les autorités les autorités réglementaires :

Elle repose essentiellement sur la démonstration de son équivalence au médicament biologique de référence en termes de qualité,
de sécurité et d'efficacité’-?

s e .
FDA américaine? EMA3

,Tous les produits biologiques approuvés par la FDA font ,Les biosimilaires sont approuvés selon les mémes normes de qualité pharmaceutique
I'objet d'une évaluation rigoureuse pour garantir leur de sécurité et d'efficacité que celles qui s’appliquent a tous les médicaments

sécurité d’emploi, leur efficacité et leur qualité. biologiques approuvés dans I'Union européenne.

Le processus d’approbation fournit I'assurance que les L'objectif du développement des médicaments biosimilaires est de démontrer
biosimilaires offrent les mémes avantages thérapeutiques la biosimilarité, c’est-a-dire une forte similarité du point de vue de la structure,

que leurs produits de référence respectifs.” de I'activité biologique et du profil d’efficacité, de sécurité et d'immunogénicité.”

Démontrer la biosimilarité :
Un processus de développement robuste

L'approbation des biosimilaires est basée sur une solide évaluation de comparabilité structurelle et fonctionnelle entre le biosimilaire proposé et son
produit biologique de référence.?3¢ L'ensemble des données recueillies est appelé totalité des preuves ; elles démontrent que le biosimialire proposé
est similaire & son médicament biologique de référence en termes de qualité, de sécurité et d'efficacité.®*” Par conséquent, les médecins et les
patients peuvent s'attendre au méme résultat clinique.’®’
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Développement des médicaments de référence Développement des biosimilaires

L'objectif principal est de déterminer L'objectif principal est d’établir la similarité
le bénéficeclinique pour chaque indication avec le médicament de référence

Figures adaptées d'aprés : Chang S, Hanauer S. Curr Treat Options Gastroenterol 2017 ;15(1) :53—70 ; McCamish M et Woollett G. Clin Pharmacol Ther 2012 ;91(3) :405-17.
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Extrapolation :
Un principe scientifique bien établi®

L'extrapolation est le processus scientifique et réglementaire consistant & accorder une indication clinique & un médicament sans mener
d’étude clinique de sécurité et d'efficacité pour étayer cette indication.3¢-%

Un agent biologique de référence peut ~ Cependant, si un biosimilaire démontre ...la totalité des preuves peut étre
&tre approuvé dans plusieurs indications une totalité de preuves comparable utilisée pour appuyer I'approbation
et doit démontrer un bénéfice clinique a celle de son médicament de du biosimilaire, sans étude directe,
dans chaque indication thérapeutique.® référence pour une indication... pour d'autres indications dans lesquelles

le médicament de référence
est approuvé. 377

Médicament de référence Médicament biosimilaire
Indication 1 Indication 2 Indication 3 Indication 1 Indication 2 Indication 3
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et approuvée et approuvées

On peut s'attendre a ce que la molécule biosimilaire se comporte de la méme maniére que la molécule de référence
dans toutes les indications et populations de patients pour lesquelles le produit biologique de référence est approuvé.™

Rigueur de fabrication :

Les biosimilaires sont fabriqués selon les mémes normes de qualité
que celles utilisées pour le médicament biologique de référence,
conformément aux exigences des bonnes pratiques

de fabrication actuelles.’*%¢

Cela comprend des contrdles stricts concernant les méthodes,

les installations, la fabrication, le traitement et le stockage qui
garantissent la qualité des médicaments biosimilaires et biologiques
de référence.’

NAN, numération absolue des neutrophiles ; EMA, Agence européenne des médicaments ; FDA, Agence fédérale américaine des produits alimentaires et médicamenteux ; PD, pharmacodynamique ;
PK, pharmacocinétique ; ppm, parties par million.
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