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INTRODUCTION

Les medicaments biologigues sont devenus indispensables dans le traitement des patients atteints de maladies graves telles que le cancer et les maladies inflammatoires. Les biosimilaires sont des medicaments
qui sont déeveloppés apres expiration du brevet du produit de référence, ils sont évalués par les organismes de réglementation comme étant similaires a un produit de référence homologué en termes de qualite,
de sécurité et d'efficacite.

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

DEFINITIONS
Médicament biologique: médicaments dont la substance médicamenteuse active est fabriquée par un Interchangeabilite: Pratique medicale consistant a remplacer un medicament par un autre qui devrait
organisme vivant ou dérivée d’un organisme vivant au moyen d’ADN recombinant et / ou de méthodes produire le méme effet clinique dans un contexte clinique donné et chez tout patient a l'initiative ou avec
d expression génétique controlée. I'accord du prescripteur
Biosimilaire: médicament hautement similaire & un autre médicament biologique déja commercialisé dans Substitution: Pratique de dispenser un medicament au lieu d'un autre medicament
| 'union européenne le «médicament de référence», commercialisé aprés expiration de la période de equivalent et interchangeable au niveau de la pharmacie sans consulter le prescripteur
protection du medicament de référence.
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© Interchangeabilite : Position des differents organismes reglementaires EDA

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

En Europe: SCIENCE MEDICINES HEALTH
En France: an_)m Aux USA :

Agence nationale de sécurité du médicarment

et des prodults de santé La FDA définit deux catégorie, des biosimilaires interchangeables et non interchangeables,
et définit les biosimilaires interchangeables comme :

I’ansm définit un médicament hiulﬂgique interchangeable comme . Ceux qui sont susceptibles de donner le méme résultat clinique que le produit de référence chez un
«un médicament biologique pour lequel efficacité et sécurité attendues sont les mémes que celles associées a un autre
médicament biologique (de référence ou biosimilaire). Pour un produit administré a un patient plus d’une fois, les risques
en termes de sécurité et 'efficacité du traitement en cas d’alternance entre médicament interchangeable ne doivent pas
dépasser les risques d’utiliser le médicament de référence ou le médicament biosimilaire sans alternance »

Bien que I'EMA ait été la premiere a créer une voie
, . r C g . patient donné », et s'ils sont administrés plus d'une fois a un patient, le risque en termes de sécurité
réglementaire abrégée pour les biosimilaires, elle ne dispose
| ou de diminution de |'efficacité de du switch le biosimilaire et le produit de référence n'est pas

pas d'un cadre juridique ou réglementaire pour \ - ) . _ . )
supérieur au risque d'utiliser le produit de référence sans switch»

l'interchangeabilité

LUinterchangeabilité dans la loi Algérienne :

cette question est laissée aux autorités / agences En Algérie, le pharmacien d’officine jouit d’un droit de substitution, que lui confére la législation En

* Dans un rapport publié en mai 2016, ansm a mis trois conditions pour |'interchangeabilité :

nationales, tout en établissant que le biosimilaire et le effet, en 1992, le Décret 92-276 portant le code de déontologie algérien stipule dans son Article 145

produit biologique de référence sont de qualité, 1. l'information et 'obtention de 'accord du patient qgue "Le pharmacien a le droit de substituer une spécialité pharmaceutique par une autre
d’efﬁcacité ot de sécurid comparables 2. Lamise en plEEE d’une SUWEi"EHCE EliﬂiqUE appropriée Iors dU traitement. "essentiellement similaire”, et sous réserve des disPasitionnements de l'article 144, il ne peut en
3. L'assurance de la tracabilité sur les produits concernés changer nl la forme ni le dosage™.

Ce droit est mis en vigueur en Algérie a partir de 2006. Sans précision de lorigine chimique ou

biologique du médicament.
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