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Actualité

Dialogue

Biosimilaires:restons unis
dansleffort collectif

® De nombreux malades atteints de cancers, de maladies
chroniques, se soignent avec des médicaments dits « bio-
logiques », issus d'organismes vivants et produits gricea
des procédés biotechnologiques.

Lorsque le brevet des médicaments biologiques tom-
be dans le domaine public, les industriels sont autorisés
a produire des médicaments dits « biosimilaires », a ne
pas confondre avec les médicaments génériques, car leur
nature bioclogique ne les rend pas copiables a I'identi-
que.

Interchangeabilité

Dansle cadre de laloi de financement de la Sécurité
sociale pour 2020, les parlementaires et le ministére des
Solidarités et de la Santé ont modifié la réglementation
des médicaments biosimilaires en choisissant de con-
fier au médecin, dans un dialogue avec le patient. la déci-
sion du passage d'un médicament biologique dit « de ré-
férence » a un médicament biosimilaire (ce changement
étant alors appelé « interchangeabilité »), plutdét qu'au
pharmacien (ce changement étant alors appelé « substi-
tution »).

Linterchangeabilité est pour nous également une
garantie de la sécurité, du bon usage, de la tracabilité, du
suiviclinique et de la confiance entre le patient et ses pro-
fessionnelsde santé.

Denouvelles évolutions al'étude

Début avril 2021, le ministére des Solidarités et dela
Santé a formé un groupe de travail réunissant des repré-
sentants de I'ensemble des parties prenantes (patients,
médecins, pharmaciens, industriels, assurance-maladie
et Agence nationale de sécurité des médicaments et des
produits de santé - ANSM).

Lobjectif est de proposer des évolutions de la régle-
mentation permettant d’accroitre 'usage des médica-
ments biosimilaires, et, partant, les économiesqu'ils géné-
rent.

Les médicaments biosimilaires, approuvés selon
les mémes normes de qualité, de sécurité et d'efficacité
pharmaceutiques que celles qui s'appliquent a tous les
meédicaments biologiques via un développement clinique
robuste et des procédés de fabrication de pointe, sont
un levier d'acceés aux soins pour les malades grace aleur
capacité i générer des économies. Leur prix étant plus
faible, ils sont un moyen de concourir a la maitrise des
dépenses de santé.

Les économies ne doivent toutefois pas répondre uni-
quement a une logigue opportuniste mais s'envisager sur
lelong terme.

L'intérétdes patients

Laréglementation et le modéle des biosimilaires doi-
vent reposer sur la décision médicale partagée et l'inter-
changeabilité.

Ce modele ne sera pérenne que s'il garantit I'implica-
tion des patients et des professionnels de santé, car cette
implication est I'une des conditions de la confiance néces-
saire al'amélioration del'observance et dubon usage.

C’est aussi pourquoi cette évolution ne pourra étre

mise en ceuvre que siles patients et les professionnels de

santé sont informés, sensibilisés et formés aux médica-
ments biosimilaires. Les pharmaciens sont des acteurs
clés du parcours de soins dans la dispensation d'un bio-
similaire a un patient, dansle cadre de son suivi et dans
I'observance.

Des différencesimportantes

Des disparités existent quant a l'utilisation des mé-
dicaments biosimilaires au niveau européen. Ces diffé-
rences sont parfois liées a la réglementation nationale
(catégories de médecins autorisés a les prescrire. usage
strictement hospitalier ou en pharmacie d'officine), par-
fois liées a d’'autres facteurs, notamment économiques
(incitations al’achat pourles hépitaux ou ala prescription
parles médecins), dansI'éducation (apprentissage du dis-
positif d’auto-injection par les patients ou information
délivrée par les professionnels de santé) ou encore cultu-
relles.

La France est réguliérement présentée comme un
mauvais éleve. Elle fait pourtant partie des leaders euro-
péens et les taux de pénétration a I'hépital en France par-
lent d’eux-mémes, allant de 64 4 86 % selon les molécules.
Enville,la marge de progression est plus importante, pour
les biosimilaires disponibles en pharmacie d'officine et
queles médecins généralistes sont autorisés a prescrire.

Quatre propositions

Notre collectif de signataires, dans une logique cons-
tructive, a formulé quatre propositions pour soutenir un
développement des médicaments biosimilaires dansI'in-
térét destout premiers concernés, les patients:

- la décision médicale partagée est, et doit rester, le
cadre principal permettant le passage d'un médicament
biologique de référence 4 un médicament biosimilaire :
nous en faisons un principe cardinal;

- siles molécules relevant de la prescription initiale
hospitaliere doivent rester dans le champ de l'interchan-
geabilité, nous sommes néanmoins favorables a I'évalua-
tion de la substitution pour certains biosimilaires définis
par FANSM, aprés consultation des sociétés savantes et
des associations de malades concernées;

- I'interprofessionnalité est indispensable ala qualité
del'accompagnement des malades utilisant des médica-
ments biologiques. Chaque professionnel de santéa un
rdle important 4 jouer dans la prescription, la dispensa-
tion et I'éducation thérapeutigue et doit trouver une juste
valorisation;

- les expérimentations de type « article 51 » visant a
renforcerla prescription des médicaments biosimilairesa
I'hopital ont fait leur preuve et doivent étre étendues, sim-
plifiéeset pérennisées. Lactualité doit nous pousseratirer
les enseignements du rapport que les citoyens ont aleurs
meédicaments, et leur confiance affichée envers leurs pro-
fessionnels de santé n'y changera rien.

Déslors gue laconfiance est rompue entre le malade,
ses professionnels de santé et son traitement, toute ten-
tative delégiférer sera vaine. Une démarche constructive
estla seule 8 méme d'accompagner le développement des
meédicaments biosimilaires surlelong terme.

Restons unis dansl'effort collectif.
® Accord Healthcare, Action contre les spondylarthropathies
(ACS France), AFA Crohn RCH France, Amgen,

Association France spondyloarthrites,

Assaciation Inflam’'OEil, Association nationale de défense
contrel'arthriterhumatoide (ANDAR), Biogen,

Cancer Contribution, Celltrion Healthcare France,

Europa Donna, Fédération francaise des diabétiques (FFD).
France lymphome espoir. France psoriasis, Fresenius Kabi,
Kourir, Ligue francaise contre la sclérose en plaques (LFSEP),
Lupus France, Mundipharma, Renaloo, Sandoz,
Spondyl{0)action, Unionnationale des pharmacies

de France (UNPF).

Les étudiants en pharmacie endanger?

@ Les étudiants en pharmacie en danger ? Ne viennent-ils
pas de se cogner contre le réel et donc de se réveiller. « Isolés
dans les conditions d'études », alors qu'ils ne fréquentent
plus les amphithéatres des facultés en déléguant a deux
robots scribesla prise des cours magistraux pour pouvoir
les consulter & la faveur de la lumiére blafarde de leurs
écrans.

« Leurs études sont devenues une source de stress »,
dans guel état seront-ils dans les années futures ot1 la réa-
lité de la condition humaine frappera a la porte de leur
esprit. « Leurs établissements ne les ont pas soutenus »,
mais est-celeurrole!

Tout cela ne serait-ce pas de la prétention suscitée par

T'obtention de la PACES. Un étudiant devrait savoir qu'il ne
sait rien, méme une fois ses études terminées: c’est a cette
seule condition qu’il sera un bon pharmacien, qu'il sera
seul pour faire des choix et 1a seulement il sera un pharma-
cien.

Quand rien ne sera comme il a appris et qu'il devra aller
vers « ses clients patients », 1a seulement il sera pharma-
cien. Vous étes au début de ce quelque chose et non pasa
une finidealisée.

Quittons nous avec Rimbaud : « Esclave ne maudissons
paslavie».

@ M. Chassaigne, pharmacien adjoint ala Pharmacie Genicart
aBordeaux

Enbref

Groupements
Boticinalselance
dansl'aromathérapie

Aprésles gels douche,
Boticinal Laboratoire
poursuit le développement
deses gammes beauté et
bien-étre avec des produits
d’aromathérapie huiles
essentielles, eaux florales
ethuiles végétales. Ces
35huiles essentielles
chemotypées-100 % pures
etnaturelles -, 6 eaux
florales et 3 huiles végé-
talessont toutes fabriquées
en France, certifiées Bio
ou Cosmos bio

Industrie

Legéant francaisaannon-
cé. mardi, qu'il allait
consacrer 400 millions
d’euros par an, d'ici 42025
aumeins, danslarecherche
surdenouveaux vaccinsa
ARN messager. Lobjectif du
grand groupe francais est
de mettreau point une nou-
velle génération de vaccins,
avecau moins six candidats
enessais cliniques d'icia
4ans. Cesvaccins seront
ciblés sur des maladies
infectieuses, mais le
laboratoire restediscret.
surses ambitions exactes.
Uncentre de recherche
seraconstitué autour des
deux sites déja existant, a
Cambridge, aux Etats-Unis,
et i Marcy-L'Etoile, prés

de Lyon. Sanofiveutdonc
se positionner dans une
technologie qui pourrait
représenter un marché
colossal. Pour I'heure, son
vaccin recombinant - avec
le britannique GSK-en
cours de développement
devrait étre commercialisé
d'icialafindel’année,
soitunanaprés sesconcur-
rents Pfizer-BioNTechet
Moderna,quiont misau
pointles premiers vaccins
4 ARN messager. Son autre
wvaccin contre le Covid -
cette fois-ciavecla techno-
logie dARN messager -,

est développé aveclabio-
techaméricaine Trans-
late Bio,aveclaquelleil
collabore depuis 2018. Mais
ilm'enestqu'audébut des
essais sur'homme.

Donnéesdesanté
Clapdefinpour
lescréationsde DMP

Depuisce1juillet, il n'est
plus possible de créer
denouveaux Dossiers
médicaux partagés (DMP).
Cependant, la consultation
etl'alimentation des DMP
déja créés restent possibles
viales canaux habituels
(dmp.fret logiciels métier).
Cetarrétdecréationdes
DMP met finalarémuné-
ration des pharmaciens
d'officine valorisant
l'ouverture des DMP.

Le DMP seraremplacé par
le service « Mon espace
santé», un « espace nume-
rique individuel et sécurisé
pourstocker et partager les
documentset lesdonnées de
santé en toute confidentia-
lité », indique I'assurance-
maladie. Il sera testédans
troisdépartements cet été
(Loire-Atlantique, Haute-
Garonne et Somme) avant
d'étre généralisé surtoutle
territoireen janvier2022.

Vaccination Covid
LesMGmotivés
mais désabusés

Lesrésultats d’'une enquéte
destinée amesurerla
mobilisation des médecins
généralistes - lancée par

le syndicat MG France -
confirment globale-

ment leur intérét pour
cesujet. Plusde 90 % des
médecins généralistes
déclarent avoir vacciné, ce
qui traduitl'engagement
dela profession dans cette
action de santé publique.
Maisla majorité des MG
(60 %) regrette unapprovi-
sionnement en vacecins trés
irrégulier, 77 % d'entre eux
estiment qu'un meilleur
approvisionnement leur
aurait permisde vacciner
pluslargement. Siun peu
plus de 60 % envisagent de
poursuivre leurs efforts
pour vacciner, 50 % mani-
festent une profonde exas-
pération et 13 % sont ferme-
ment décidés darréter.
Pourle syndicat, « lacom-
paraison des90 % guiont
vacciné aux 60 % qui veulent
continuer mesure l'érosion
de lamotivation, voirel'irri-
tation pour 50 % des MG ».
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