
MÉDICAMENTS BIOLOGIQUES ET BIOSIMILAIRES :

EXIGENCES RÈGLEMENTAIRES ET INTERCHANGEABILITÉ 

Les médicaments biologiques sont devenus indispensables dans le traitement des patients atteints de maladies graves telles que le cancer et les maladies inflammatoires. Les biosimilaires sont des médicaments 

qui sont développés après expiration du brevet du produit de référence, ils sont évalués par les organismes de réglementation comme étant similaires à un produit de référence homologué en termes de qualité, 

de sécurité et d'efficacité.

Différentes agences ont leurs propres définitions de la biosimilarité , et les exigences réglementaires
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INTRODUCTION

Médicament biologique: médicaments dont la substance médicamenteuse active est fabriquée par un

organisme vivant ou dérivée d’un organisme vivant au moyen d’ADN recombinant et / ou de méthodes

d’expression génétique contrôlée.

Générique vs Biosimilaire PROCÉDÉS DE FABRICATION

En Europe

Tableau 1: Outils réglementaires de l’approche QbD
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DÉFINITIONS

Biosimilaire: médicament hautement similaire à un autre médicament biologique déjà commercialisé dans

l’union européenne le «médicament de référence», commercialisé après expiration de la période de

protection du médicament de référence.

Interchangeabilité: Pratique médicale consistant à remplacer un médicament par un autre qui devrait

produire le même effet clinique dans un contexte clinique donné et chez tout patient à l'initiative ou avec

l'accord du prescripteur

Substitution: Pratique de dispenser un médicament au lieu d'un autre médicament

équivalent et interchangeable au niveau de la pharmacie sans consulter le prescripteur

Le concept de biosimilarité repose sur cinq piliers indispensables:

Exigences règlementaires
Aux USA

Bien que l'EMA ait été la première à créer une voie 

réglementaire abrégée pour les biosimilaires, elle ne dispose 

pas d'un cadre juridique ou réglementaire pour 

l'interchangeabilité 

cette question est laissée aux autorités / agences 

nationales, tout en établissant que le biosimilaire et le 

produit biologique de référence sont de qualité, 

d'efficacité et de sécurité comparables.

En Europe : 
En France : 

Interchangeabilité : Position des différents organismes reglementaires

Aux USA  : 

L’interchangeabilité dans la loi Algérienne : 

CONCLUSION

En conclusion, la disponibilité des produits  biosimilaires en tant que nouvelle catégorie d'agents thérapeutiques est désormais une réalité. Leur adoption dans la pratique clinique 

exigera cependant une meilleure compréhension de ce qu'ils sont, comment ils sont développés, comment ils sont approuvés et comment ils peuvent être utilisés dans la pratique.

À mesure que de plus en plus de produits biologiques tombent dans le domaine publique, nous ne pouvons que nous attendre à une augmentation de la disponibilité de ces biosimilaires

et, à mesure qu'ils deviennent une partie importante de notre arsenal de traitement, l'éducation concernant leur utilisation en toute sécurité devient également importante et sera un 

facteur clé pour garantir la sécurité et le coût. des traitements efficaces pour nos patients.


